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La investigación de resultados en los servicios quirúrgicos presenta una dificultad 
añadida a la realizada en los servicios médicos. La variedad de los procedimientos 
practicados, su indefinición, la situación fisiopatológica previa del paciente, la 
experiencia del cirujano, la variedad de los eventos adversos y su gravedad, el tiempo 
de aparición de estos (lo que favorece que un número de ellos pasen desapercibidos), 
hacen que los ensayos quirúrgicos sean considerados por los investigadores de alta 
complejidad. 
Las limitaciones para realizar ensayos clínicos aleatorizados con pacientes 
quirúrgicos, en la clínica real, hace recomendable la realización de estudios 
observacionales con enfoque pragmático.  
Los progresos de las TIC facilitan al investigador el acceso a una ingente cantidad de 
datos relevantes sobre el tema estudiado (Big Data). Pero estos datos se encuentran 
esparcidos en fuentes variadas y dispersas. El poder integrar toda esa información, 
gran parte de ella no estructurada, en una base fácilmente gestionable con las 
herramientas disponibles a su alcance (Real Word Data), constituye la primera labor 
del investigador. Para ello primero debe conocer las preguntas que debe plantear a 
la RWD, para poder obtener las respuestas buscadas, y esta nunca le contestará, si 
previamente no ha sido “alimentada” correctamente. 
Se presenta un prototipo realizado para monitorizar y valorar los resultados 
quirúrgicos de un Servicio de Cirugía General de un Hospital de tercer nivel en una 
cohorte de pacientes durante dos años y tres meses comentados previamente en el 
capítulo de Material. 
Se exponen las variables seleccionadas en nuestra RWD, la validación y usabilidad 
de nuestro sistema, mediante la creación de distintos escenarios clínicos, en la 
monitorización de los procedimientos quirúrgicos, y realización de análisis 









Desarrollar un sistema informatizado que permita al cirujano investigador realizar un 
análisis multivariante a partir de la información clínica existente en el BD, (bases de 
datos hospitalarias, estructuradas o no, así como la información externa significativa), 
definiendo y estructurando en la RWD las variables que son relevantes para 
monitorizar y analizar su actividad.  
Metodología  
Se desarrolló una herramienta informatizada que incorpora 54 variables consideradas 
significativas, obtenidas y/o calculadas de una RWD, desarrollada, tras su depuración 
y estructuración, a partir del Big Data existente sobre el tema planteado (bases de 
datos hospitalarias estructuradas, CMDB, HP-HIS, otras bases no estructuradas (HP-
DOCTOR  y otras bases de los servicios hospitalarios participantes en el proceso), 
así como datos externos considerados indispensables, ausentes en las bases 
genéricas (clasificación de gravedad de los EA, comorbilidad del paciente, 
intencionalidad, grado de complejidad quirúrgica etc.).  
Se anonimizaron los datos sensibles mediante un proceso de disociación. La variable 
principal fue cada uno de los 156 procedimientos consensuados de la cartera del 
Servicio de Cirugía General y del Aparato Digestivo de un hospital de tercer nivel),  
Se utilizó un procedimiento analítico aplicado en la minería de datos. Se realizó un 
estudio observacional prospectivo basado en una RWD de una cohorte de 4.572 
registros correspondientes a 4.248 pacientes, comprendidos en el período del 1º de 
Enero del 2011 al 31 de Marzo del 2013 constatando que la de los datos y los 
resultados obtenidos en los escenarios desarrollados son correctos. 
Se desarrollaron 12 escenarios clínicos en dos áreas anatómicas (colon y recto) por 
su casuística, la diversidad y complejidad de los eventos adversos acontecidos, con 
el fin de mostrar la versatilidad de este sistema. 
Así mismo se valoró la fiabilidad y usabilidad de la herramienta informática. La 
usabilidad se validó mediante su utilización por un evaluador independiente, que no 
participó en la recogida previa de datos de las bases hospitalarias, y analizó la 





Resultados de los escenarios clínicos 
La mortalidad quirúrgica en la cirugía de colon paso desapercibida en el 50% y en 
la cirugía de recto en el 83,33%. La mortalidad quirúrgica es desapercibida para las 
bases de datos del Servicio de Cirugía General debido a que acontece en otras 
Unidades como Reanimación y Anestesia o en la Unidad de Vigilancia Intensiva, las 
cuales cuentan con bases de datos propias que no están interrelacionadas con las 
demás bases de datos (CMDB, HP-HIS y HP-DOCTOR). 
Al analizar el número de pacientes a los que durante primer ingreso se les realizó 
Hemicolectomía derecha, pasaron desapercibidos para las bases de datos 
hospitalarias 5 pacientes (27,77%) que requirieron reintervenciones quirúrgicas, y al 
estudiar a lo largo del tiempo (5 años) la misma cohorte se añadieron 11 pacientes 
(37,93%) más. Al revisar el número de reintervenciones para el mismo 
procedimiento quirúrgico durante el primer ingreso pasaron desapercibidas 6 
reintervenciones (17,14%), y al ampliar hasta 5 años pasaron desapercibidas 12 
reintervenciones (25,53%). 
El número de pacientes a los que durante el primer ingreso se les realizó una 
resección anterior baja que pasó desapercibido para las bases de datos 
hospitalarias fueron 6 pacientes (75%), y a los 5 años pasaron desapercibidos 22 
pacientes (73,33%). El número de reintervenciones para él mismo procedimiento 
quirúrgico que durante el primer ingreso pasaron desapercibidas fueron 14 (48,27%) 
y a los 5 años 31 reintervenciones (51,66%). 
Las reintervenciones quirúrgicas acaecidas fuera del primer ingreso hospitalario, 
consecuencia de la intervención quirúrgica primaria, pasan desapercibidas para las 
bases de datos hospitalarias debido a que estos pacientes son reintervenidos en otras 
Unidades o Servicios quirúrgicos, y al no existir comunicación entre las bases de 
datos hospitalarias pueden pasar desapercibidas.  
Las reintervenciones que ocurren a lo largo del tiempo y motivan un reingreso, pasan 
desapercibidas para las bases de datos hospitalarias, debido a la incapacidad de 
estas para relacionar que esta intervención quirúrgica es consecuencia directa de la 
intervención primaria, sin olvidar que, en ocasiones, se involucran otros servicios 
quirúrgicos, así como otros hospitales que no cuentan con conectividad entre las 





Resultados de la herramienta informática 
Fiabilidad 
Se comprobó la fiabilidad de los datos existentes en las bases de datos hospitalarias 
(CMBD y HP-HIS), y se detectaron resultados incompletos o con errores que 
comprometían la fiabilidad de estos, por lo que fue necesario realizar un proceso de 
depuración que eliminara los errores y los sesgos en la información, garantizando de 
esta manera la obtención de información (resultados) fiable.  
Los datos externos incorporados a la RWD, tras su definición y estructuración, 
aumentaron la utilidad del sistema como herramienta para su utilización por el cirujano 
en el análisis multivariante de patrones, tendencias, curvas de aprendizaje y apoyo a 
la toma de decisiones 
Usabilidad 
Se demostró la usabilidad de esta herramienta informatizada mediante su utilización 
por un evaluador independiente, que no participó en el desarrollo de esta, expuso su 
facilidad de aprendizaje y manejo, versatilidad y amplia capacidad de combinaciones 
















Result research in surgical departments has an additional difficulty as compared to 
research in medical departments. The variety of procedures, their undefined nature, 
the patient’s previous physiopathological status, the surgeon’s expertise, and the 
variety of adverse events, their severity, and occurrence time – which makes some of 
them go unnoticed – cause clinical essays to be considered as highly complex by 
researchers. 
The limitations to perform randomized clinical essays with surgical patients in the real 
clinic makes it advisable to carry out observational pragmatic studies. 
ICT (information and communication technologies) progress provides the researcher 
with an easier access to an enormous amount of data relevant to the subject studied 
(Big Data). But these data are dispersed in varied and scattered sources. Being able 
to integrate all that information – most of it unstructured – into an easily manageable 
base with available tools (Real Word Data) is the first task to be carried out by the 
researcher. For that purpose, the researcher should know which questions they should 
ask the RWD, to find the answers, they are looking for. But the RWD will never answer 
unless properly “fed” previously. 
We present a prototype aimed at monitoring and assessing surgical results from a 
third-level Hospital’s General Surgery Department over two years and three months 
with a patient cohort previously commented in the Material section. 
We showcase the variables selected in our RWD and the validation and usability of 
our system by creating various clinical scenarios in surgical procedure monitoring, and 









To develop a computer-assisted system allowing the researching surgeon to carry out 
a multivariate analysis from clinical information in the DB (hospital databases, either 
structured or not, as well as significant external information) while defining and 
structuring the relevant variables to monitor and analyze their activity in the RWD.  
Methodology 
A computer-assisted tool incorporating 54 variables considered as significant, 
achieved, and/or calculated from a RWD was developed, after being refined and 
structured, from existing Big Data on the relevant subject (structured hospital 
databases, CMDB, HP-HIS, other non-structured bases [HP-DOCTOR and other 
bases from participating hospital departments], as well as external data regarded as 
indispensable, and not appearing on generic bases [AE severity ranking, patient 
comorbidity, intention, surgical complexity level, etc.]).  
Sensitive data were anonymized using a disassociation process. The main variable 
was each of the 156 agreed procedures from a third-level hospital’s General Surgery 
and Digestive Surgery Department.  
An analytical procedure applied in data mining was used. A prospective observational 
study based on a RWD of a 4,572-record cohort from 4,248 patients, from January 1, 
2011, to March 31, 2013, was carried out while checking for the correctness of the 
data and results achieved in the developed scenarios. 
12 clinical scenarios were developed in two anatomical areas (colon and rectum) 
owing not only to the type of cases per se but also to the diversity and complexity of 
adverse events, to demonstrate this system’s versatility. 
The computer tool’s reliability and usability were also assessed. Usability was 
validated by means of an independent evaluator. This evaluator did not participate in 
the previous data collection from hospital databases, and they analyzed the system’s 






Clinical Scenarios Results  
Surgical mortality in colon surgery went unnoticed in 50% of cases, with the 
number going up to 83.33% in rectum surgery. Surgical mortality goes unnoticed 
in General Surgery Department’s databases because this usually occurs in other 
Units such as Anesthesia and Resuscitation, or Intensive Care Units, which have 
their own databases. And these databases are not associated with the other ones 
(CMDB, HP-HIS, and HP-DOCTOR). 
When analyzing the number of patients undergoing Right Hemicolectomy in 
the first admission, 5 patients went unnoticed to hospital databases (27.77%), the 
patients requiring surgical re-intervention. And when analyzing the same cohort 
over time (5 years), 11 extra patients (37.93%) were added. When reviewing the 
number of re-interventions for the same surgical procedure in the first 
admission, 6 re-interventions (17.14%) went unnoticed, the number going up to 
12 (25.53%) over a 5-year period. 
The number of patients undergoing Low anterior resection in the first 
admission going unnoticed to hospital databases was 6 (75%), and 22 (73.33%). 
over 5 years. The number of re-interventions for the same surgical procedure 
going unnoticed in the first admission was 14 (48.27%), and 31 (51.66%) over 5 
years. 
Surgical re-interventions performed outside the first admission as a result of the 
primary surgical procedure go unnoticed to hospital databases as these patients 
are re-operated on in other Units or Surgical Departments, and since there is no 
communication among hospital databases.  
Re-interventions occurring over time and requiring re-admission go unnoticed to 
hospital databases owing to the fact that they are not capable of understanding 
that this surgical procedure is a direct consequence of the primary one. We 
should not forget that, sometimes, other surgical departments are involved, as 






Computer Tool Results 
Reliability 
The reliability of the existing data in hospital databases (CMBD and HP-HIS) was 
checked for, with incomplete results or mistakes compromising their reliability. 
Therefore, a refining process was required in order to remove mistakes and 
information biases, thus ensuring a reliable information/result achievement.  
The external data incorporated into the RWD, after being defined and structured, 
improved the system’s usefulness as a tool to be used by the surgeon in the 
multivariate analysis of patterns, trends, learning curves, and decision-making 
support. 
Usability 
The usability of this computer-assisted tool was demonstrated by means of an 
independent evaluator, who did not participate in its development, and underlined 
its easiness of learning and use, its versatility, and its wide capacity of 
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1.1. LA INFORMACIÓN Y EL CONOCIMIENTO 
Las bases de datos son una relación de documentos, un sistema de 
almacenamiento de información, pero poseer esta información no supone 
adquirir el conocimiento. Solo mediante técnicas de recuperación, a través de un 
medio de interrogación adecuado (inferencia), puede el experto generar el 
conocimiento, lo que no será posible a partir de unas bases de datos inexactas 
o incompletas. 
A diferencia del conocimiento explícito (datos), que puede ser fácilmente 
estructurado y almacenado, el conocimiento tácito o contextual forma parte de 
las experiencias de aprendizaje personales, siendo por ello muy complicado 
gestionar. Para obtenerlo, se precisa la ayuda de expertos (Ingenieros del 
conocimiento), capaces de extraer y codificar el conocimiento de otros expertos 
en una determinada área, para que pueda ser procesado por un sistema. Y esto 
representa un reto para el ingeniero del conocimiento, ya que no es un experto 
en el área que intenta modelar, de la misma manera que el experto en el tema, 
no tiene experiencia modelando su conocimiento de manera que pueda ser 
representado con carácter genérico en un sistema informatizado.  
El trabajo de los ingenieros del conocimiento consiste en extraer la experiencia 
de los expertos (su conocimiento), en una determinada área, (en este caso la 
cirugía) para codificarlo de forma que pueda ser procesado por un sistema 
informático. Su fin es el diseño y desarrollo de sistemas expertos, más bien para 
expertos, para toma de decisiones clínicas, sin olvidar que dicho sistema debe 
ser extremadamente fiable y sencillo en su utilización.  
 
Los hospitales generan cantidades masivas de datos clínicos, bien sea en 
formatos escritos o electrónicos, muchos de los cuales permanecen sin poder 
ser utilizados debido a la imposibilidad de procesarlos e incluso almacenarlos de 
forma efectiva. Sin embargo, el verdadero problema es que la información 
necesaria para evaluar correctamente el riesgo del paciente y determinar el 





pero sin las herramientas apropiadas el conocimiento sigue sin estar disponible, 
y por tanto no puede utilizarse eficazmente.  
En la actualidad los avances recientes en las tecnologías de la información y la 
comunicación (TIC) han desarrollado espectaculares progresos en la 
investigación, pero a su vez, el crecimiento exponencial de la información 
existente ha desbordado las expectativas, resultando cada vez más complejo el 
manejo, procesamiento e interpretación de aquella, para su transformación en 
conocimiento. Esta producción desmesurada de datos y su almacenamiento 
constituye el denominado Big Data. 
1.1.1.  Big Data (BD) 
Cox y Ellsworth1 en 1997, introdujeron por primera vez el término de Big Data, 
haciendo alusión al problema ocasionado por el exceso de información 
generada, y su procesamiento con el hardware y software entonces existentes. 
Diccionario Oxford 2013: Conjunto de datos o combinaciones de conjuntos de 
datos cuyo tamaño (volumen), complejidad (variabilidad) y velocidad de 
crecimiento dificultan su captura, gestión, procesamiento o análisis mediante 
tecnologías y herramientas convencionales, tales como bases de datos 
relacionadas y estadísticas convencionales, dentro del tiempo necesario para 
que sean útiles.  
Pero el acceso a este conjunto de macrodatos, ocasiona otro problema, no toda 
la información existente tiene la misma estructura y por lo tanto no siempre 
resulta posible la integración y procesamiento entre ellos. 
El valor principal del BD para la sanidad es que permite el acceso tanto a los 
datos estructurados (datos bien definidos y codificados) existente en las bases 
de datos hospitalarias, y a los no estructurados (conglomerado desorganizado 
de información), sobre el tema investigado.  
Los expertos en aplicación del Big Data sugieren que las bases de datos con 
información estructurada de una empresa (considerando un hospital como una 
empresa productora de salud), ni siquiera contiene la mitad de la información 





relevante se origina en forma no estructurada, principalmente en formato de 
texto, lo que dificulta su utilización.  
El mayor inconveniente es el crecimiento continuo y exponencial de esa 
información, y la dificultad para su análisis y gestión posterior, por ello es preciso 
seleccionar de la totalidad del BD, aquellos datos considerados útiles y 
necesarios por el investigador, para el desarrollo de su estudio. Esa base de 
datos “fragmentada”, desarrollada específicamente para un proyecto 
determinado se denomina Real World Data (RWD) o datos de la vida real. 
1.1.2.  Real World Dataa 
Se denomina de esta forma a aquellos datos utilizados para la toma de 
decisiones sobre medicamentos o procedimientos médicos y/o quirúrgicos que 
se recogen fuera de los ensayos clínicos aleatorizados. 
Real World Data o datos de la vida real, a diferencia de los estudios clínicos 
convencionales (pacientes seleccionados, condiciones óptimas, profesionales 
escogidos) utiliza datos obtenidos de la atención real a pacientes reales por sus 
profesionales reales y en las organizaciones sanitarias reales2,3. Para ello el 
investigador, tras formularse las preguntas correctas, debe obtener los datos que 
considere necesarios del BD, y los almacene de la forma apropiada para 
poderlos analizar y procesar, con el fin de obtener las respuestas. 
 
El requisito esencial para incorporar los datos a esta RWD es transformar la 




                                                          





1.2. LA INVESTIGACIÓN CLÍNICA EN CIRUGÍA 
 
1.2.1.  El ensayo clínico aleatorizado (ECA) vs ensayo clínico pragmático 
(ECP) 
Aun cuando los ensayos clínicos aleatorizados están considerados como el Gold 
Standard en la medición de la eficacia y la seguridad de las intervenciones 
terapéuticas, en el entorno quirúrgico no es factible utilizarlos debido a las 
limitaciones tanto técnicas como éticas que presentan, al ser aleatorizados, 
controlados, con criterios de inclusión restrictivos, con alto coste económico, y 
dirigidos a grupos de pacientes seleccionados. Por lo que hay situaciones en que 
no es posible llevar a cabo un ECA. 
 
Así mismo, los ensayos sobre resultados de los procedimientos quirúrgicos están 
considerados de muy alta complejidad, ya que involucran la participación de 
múltiples factores (comorbilidad del paciente, hospital, equipo quirúrgico, 
experiencia del cirujano etc.).  
En el año 2000 el Medical Research Council (MRC) público la primera guía 
sobre cómo deben desarrollarse y evaluarse las intervenciones complejas4, 
considerando como tales aquellas que contienen distintos componentes que 
interactúan entre sí. Por todo ello, resultan necesarios enfoques más 
pragmáticos, que permitan recopilar y utilizar datos sobre la práctica clínica 
habitual.  
1.2.2.  Los ensayos pragmáticos en cirugía 
Ya en 1967 Schwartz y Leouch5 definieron el concepto de ensayos clínicos 
pragmáticos por primera vez, resaltando la aplicabilidad limitada que tenían los 
ECA debido a sus condiciones altamente controladas y en ocasiones muy 
alejadas de la realidad clínica. 
 
El grupo CONSORT6 en los años 2005 y 2008 discutieron cómo incrementar la 
contribución de los ensayos clínicos aleatorizados en la toma de decisiones del 






En el año 2012 los National Institutes of Health (NIH)7 crearon Health Care 
Systems Research Collaboratory para potenciar la capacidad nacional para 
implementar ensayos clínicos pragmáticos sustentables a gran escala.  
 
En la actualidad existe una tendencia positiva hacia la aplicación del enfoque 
pragmático en los ensayos clínicos realizados con la finalidad de evaluar 
preferentemente la efectividad (RWD), no farmacológicos y de alta 
complejidad8-13. 
 
Al no ser posible realizar ensayos clínicos aleatorizados (ECA) en la práctica 
quirúrgica, el ensayo clínico con enfoque pragmático (ECP) constituye un buen 
diseño de investigación para evaluar nuestras intervenciones. 
 
Los ECP frente a los ECA evalúan los efectos de las intervenciones de la forma 
en que éstas son realizadas, con los profesionales, pacientes y escenarios 
reales, sin criterios de exclusión. Por lo tanto, permiten analizar resultados reales 
y son muy interesantes para los estudios de toma de decisiones dada su 
superioridad en cuanto a la validez externa de los resultados. También tienen en 
cuenta las diferentes maneras en que son implementados los procedimientos en 
el mundo real. 
 
Los ECP valoran más la efectividad que la eficacia en una amplia gama de 
escenarios clínicos, así como los riesgos (EA) y beneficios de las intervenciones 
estudiadas a largo plazo. Consecuentemente, quizás sea el procedimiento más 
correcto para analizar la efectividad en la práctica clínica habitual, en procesos 













En la figura 1 se muestran las diferencias entre los ECA y los EC 
Observacionales con enfoque pragmático adaptado de Alford L14. 
 
1.2.3.  La investigación quirúrgica en la actualidad 
El acceso a la información aplicando las nuevas tecnologías (TIC) ha cambiado 
en los últimos años la metodología y sobre todo las fuentes de información en la 
investigación clínica. En el Big Data existe una cantidad ingente de datos sobre 
el tema que el investigador quiera realizar, la mayoría de los cuales no estarán 
estructurados. El investigador debe hacerse las preguntas que debe plantear, 
para posteriormente obtener de su RWD las respuestas a esas preguntas. Tras 
la búsqueda de los datos que considere necesarios, deberá estructurarlos para 
poder interrelacionarlos, y almacenarlos en su RWD. 
 
En la investigación de resultados en cirugía se debe considerar como modelo 
apropiado la realización de estudios observacionales prospectivos, basados en 
RWD, que permiten valorar resultados a largo plazo (evolución, eventos 







En la figura 2 se muestra los diferentes tipos de ensayos adaptado de Peiró 
Moreno15. 
En el desarrollo de los sistemas de apoyo para la toma de decisiones se aplican 
técnicas informáticas como la minería de datos o datamining (DM), definida 
como un conjunto de técnicas y tecnologías que permiten explorar grandes 
bases de datos, de forma automática o semiautomática, con el objetivo de 
encontrar patrones, tendencias o reglas que expliquen el comportamiento de los 
datos en un determinado contexto. 
Las aproximaciones RWD15 utilizan métodos deductivos y guiados por hipótesis 
sobre datos estructurados con elevada densidad de información para 
medir/describir diferentes procesos o resultados, establecer la presencia de 
asociaciones y causalidad, detectar tendencias y construir modelos predictivos. 
 
En el análisis avanzado (advanced analytics) (AA) se usa una perspectiva 
inductiva, guiada por las asociaciones multivariables entre los propios datos 





elevada proporción de datos perdidos) para intentar descubrir relaciones 
desconocidas entre los datos, establecer asociaciones, facilitar las inferencias, 
identificar patrones y construir modelos predictivos. 
Con el desarrollo de las nuevas (TIC) sustentándose en el BD y RWD, la 
investigación científica precisa integrar un equipo multidisciplinario (ciencias 
clínicas y biomédicas, estadística, epidemiología, administración y gestión, 
software, hardware etc.). Pero la investigación debe ser un proceso compartido 
no repartido. El investigador principal debe saber qué soporte solicitar en cada 
momento, para obtener los mejores resultados en su proyecto, hacerse 
comprender con el resto de los especialistas de los que necesite ayuda. En este 
contexto aparece una nueva disciplina denominada informática biomédica.  
1.2.4.  La informática biomédica 
La Informática Biomédica16 (IB) según la American Medical Informatics 
Association (AMIA) es el campo científico interdisciplinario que estudia y 
persigue el uso efectivo de datos, información y conocimientos biomédicos, para 
la investigación científica, la solución de problemas y la toma de decisiones, 
motivada por los esfuerzos para mejorar la salud humana. También estudia los 
sistemas del razonamiento humano y busca el uso racional de las herramientas 
tecnológicas que permiten a los médicos ser más eficientes. 
Aunque actualmente es infrautilizada en la mayoría de los países desarrollados, 
no se puede negar el hecho de que la IB está cobrando un papel fundamental en 
la calidad de la atención médica, siendo aprobada ésta en el 2011 por el 
American Board of Medical Specialties de Estados Unidos como una nueva 
especialidad médica. 
En la Facultad de Medicina de la Universidad Nacional Autónoma de México 
(UNAM), Sánchez Mendiola17 ha incluido esta nueva disciplina en la última 
reforma curricular de la carrera de médico cirujano, promoviendo su difusión y 
contribuyendo en mejorar la formación de los profesionales de la salud. El curso 






1.3. LA INGENIERÍA DE CALIDAD DE LA GESTIÓN CLÍNICA  
Abarca la aplicación de los siguientes conceptos: 
• La investigación clínica de resultados.  
• El análisis de procesos.  
• Identificación de riesgos y eventos adversos. 
• La ayuda a la toma de decisiones. 
Definiremos a continuación algunos de estos conceptos, si bien, están tan 
imbricados entre sí, que en ocasiones resulta imposible establecer diferencias.  
1.4. LA INVESTIGACIÓN CLÍNICA DE RESULTADOS  
La evaluación de los resultados tiene cuatro componentes: identificar, cuantificar, 
valorar y comparar. En consecuencia, uno de los pasos iniciales para evaluar los 
resultados es definirlos. Una manera sencilla sería diferenciarlos en buenos y 
malos. En el primer caso incluiríamos la curación, la mejoría (incremento de la 
supervivencia o de la calidad de vida) e incluso el diagnóstico correcto no 
conseguido por otros procedimientos no invasivos. En el segundo nos 
referiríamos a las complicaciones o eventos adversos (EA) (Non nocere). 
Otro paso fundamental es medirlos, pero ¿cómo se puede aspirar a medir algo 
tan intrínsecamente cualitativo, que como ya se ha comentado incorpora juicios 
de valor, sin caer en la subjetividad? Valorar los EA como leves, graves o muy 
graves es absolutamente subjetivo, y por tanto inútil para tomar cualquier 
decisión, por tanto, es preciso incorporar índices que midan o gradúen la 
gravedad, la frecuencia y las dificultades para su detección.  
Al evaluar la calidad de la asistencia, se consideran al mismo tiempo elementos 
estructurales del proceso y de los resultados. Para ello, nada mejor que aplicar 
indicadores que ayudarán a objetivar lo subjetivo. 
Una vez realizada la selección de indicadores generales de calidad del Servicio, 
deberán valorarse y trasladar la información obtenida a los cuadros de mando. 
Cada Servicio y/o Unidad debe seleccionar los indicadores que servirán para 
aportar información sobre la calidad asistencial, pudiendo establecer los 





grupos de hospitales o de referencias bibliográficas. Asimismo, hay que 
determinar la periodicidad con la que se van a medir los mismos.  
Las carteras de servicios que ofrecen las Unidades Clínicas se limitan, con 
frecuencia, a reflejar de manera parcial (incompleta) la relación de un conjunto 
de procedimientos ofertados por el Servicio clínico. Sin embargo, es necesario 
incluir también en ellas los indicadores de resultados (experiencia) para facilitar 
la contratación de dichos servicios. Por otra parte, cuando el paciente tenga 
capacidad para elegir, la información ofrecida será determinante para realizar 
dicha elección. Un adecuado programa de gestión de calidad debería aportar la 
información necesaria para definir dicha cartera de servicios, con sus resultados, 
y también sería importante conocer el consumo de recursos que conlleva cada 
uno de sus procesos situando a dicha Unidad Clínica en una disposición más 
competitiva al ofrecer sus servicios.  
1.5. ANALISIS DEL PROCESO 
Nuestros procesos, casi nunca son exclusivamente propios. En el tratamiento 
exitoso, o no, de un paciente participan otros profesionales, Servicios, Unidades 
y/o procedimientos aplicados que influyen favorable o perjudicialmente en la 
evolución final. Si sólo se cuantifican los resultados, sin analizar 
multifactorialmente su origen, difícilmente se podrá influir en la optimización del 
resultado final. 
¿Por qué deben gestionar la calidad de los servicios los propios cirujanos?  
¿Quién mejor que el cirujano, responsable del paciente, para analizar lo que 
“realmente” pasó, cuando pasó, porqué pasó, y cómo evitar que vuelva a 
pasar?19. 
Todo clínico tiene debe conocer sus resultados, considerando como tales, la 
evolución a corto y largo plazo de sus actuaciones (exitosas o no), 
independientemente de que los eventos adversos ocurran como consecuencia 
de su actuación personal o del entorno asistencial; el cirujano podría valorar la 






dependientes del paciente, cirujano y su equipo de trabajo, además del entorno 
hospitalario.  
La gestión adecuada de la calidad en un Servicio de Cirugía por los propios 
profesionales permitirá conocer mediante la monitorización de indicadores cuál 
es su situación real al compararlos con los estándares, para así poder 
mejorarla20.  
1.6. IDENTIFICACION DE RIESGOS Y EVENTOS ADVERSOS 
(EA) 
La gestión de riesgos asistenciales engloba también la identificación, evaluación 
y tratamiento del riesgo de un determinado EA, con la finalidad de prevenir, 
mitigar o evitar sus consecuencias, ya sea para el paciente, el sistema 
y/o el profesional sanitario.  
La estimación del riesgo debe ser un requisito previo esencial para la elección 
correcta de la terapia quirúrgica y también para la evaluación de la calidad de la 
atención prestada. El hecho es que muchas personas hablan de "riesgo", pero 
tienen una idea equivocada acerca de este concepto. Con frecuencia, una 
enumeración minuciosa de los eventos adversos (complicaciones) es 
confundida con la valoración del riesgo. Sin embargo, riesgo es la probabilidad 
de que suceda algo negativo. También es cierto que el riesgo siempre es 
considerado como un evento negativo. Otro hecho es que el riesgo en Medicina, 
la mayoría de las veces, o únicamente, se describe como la mortalidad y la 
morbilidad. 
Los estudios de prevención de riesgos valoran la probabilidad de que los 
pacientes evolucionen positivamente o sufran alguna complicación. 
Lógicamente, estos estudios aplican el desarrollo de los sistemas de ajustes de 
riesgo, que deben ser validados en cada entorno e incluso para cada patología 
o procedimiento21-28.  Sin embargo, para valorar los riesgos que corren 
estos pacientes, es preciso conocer previamente, y de forma precisa, nuestros 
resultados (nuestra experiencia). Lo que ocurre realmente y no aquello que 





Ya que en la actualidad no existe ninguna base de datos o cuadro de mando 
que nos permita conocer la experiencia que se tiene tanto de manera individual, 
es decir por cirujano como tampoco por Unidad y/o Servicio. 
Una vez conocidos los resultados y los EA acontecidos como consecuencia de 
los procedimientos realizados, se deben investigar sus posibles orígenes a lo 
largo de todo el proceso. 
1.7. SISTEMA DE APOYO A LA TOMA DE DECISIONES 
 
El desarrollo de un sistema que apoye la toma de decisiones no solo debe 
permitir al clínico el acceso a toda la información necesaria para la toma de 
decisiones, sino que ésta debe ser veraz, completa (validada), utilizable 
(usabilidad) y temprana (monitorización).  
Valorar resultados en cirugía no puede ser, tan solo, una actividad distante 
(objetiva) y cuantificable. Debe ser también cualificable (porqué, cómo, cuándo 
y dónde se inició el proceso negativo). Debe tener una finalidad activa y de 
reforma (propósitos de enmienda): cómo evitar que vuelva a ocurrir, e incluso 
debería poder valorarse lo qué podía haber ocurrido… y no ocurrió. Es preciso 
desarrollar aplicaciones que permitan explotar, óptimamente, la cantidad ingente 
y heterogénea de información que llega a las bases de datos, para ser 
transformada en conocimiento (experiencia), utilizable para la actividad 
asistencial.  
En nuestro caso, utilizamos la minería de datos o datamining (DM),ya que 
permite al investigador usar información “desconectada” de otros sistemas 
externos, generalmente en la nube u otras bases de datos, que se pueden 
correlacionar con los datos que se generan de manera interna, posibilitando 
cruzar dicha información. 
Si es preciso evaluar los resultados de una cartera de servicios 
multifactorialmente, se debe acceder a éstos a lo largo de todo el proceso. Con 
este objetivo nuestro grupo creó una Base de Datos Interrelacionada Depurada 
(BDID) con las variables necesarias (probadas y algunas probablemente 





acontecimientos que pudieron ocasionar el EA. Esta BDID, fue desarrollada a 
partir de las bases de datos hospitalarias (Sistemas Genéricos), creadas con 
otras finalidades (Conjunto Mínimo Básico de Datos (CMBD), Sistema de 
Información Hospitalario (HP-HIS), Gestión de Documentación Clínica  e 
Informes (HP-Doctor), y otras bases hospitalarias de otros servicios 
participantes en el proceso, no integradas y que funcionan de manera 
independiente, con sus propios atributos, y en ocasiones, con idénticos ítems 
con valores diferentes; siendo por ello necesaria la integración de todas ellas en 
una base relacionada. Este fue el primer objetivo de nuestro grupo de trabajo, 
materializado en anteriores publicaciones36-39.  Al añadir a esta información 
datos de fuentes científicas externas (Big Data), tras su estructuración e 
integración, se obtuvo nuestro RWD (datos obtenidos de la atención real a 
pacientes reales por sus profesionales reales y en las organizaciones sanitarias 
reales). 
El desarrollo de esta RWD aplicaba un principio conocido y practicado en la 
Ingeniería del conocimiento (IC), que admite que, al cruzar la información 
contenida en dos o más documentos, el conocimiento conseguido es siempre 
mayor que la suma del conocimiento obtenible de los documentos por separado, 
lo que suponía generar conocimiento, previamente inexistente, a partir de la 
información existente en las bases de datos documentales mediante el cruce del 
contenido de los documentos.  
 
1.8. OBTENCIÓN DE LA INFORMACIÓN 
 
1.8.1.  Utilización de las Bases de Datos Hospitalarias para la valoración 
de resultados y toma de decisiones clínicas 
Una base de datos es un conjunto de datos ordenados y organizados de tal modo 
que permite obtener con rapidez diversos tipos de información. Para que la 
información contenida en una base de datos pueda ser aprovechada debe estar 
estructurada e interrelacionada. Un Sistema de Gestión de Bases de Datos 
(SGBD) engloba los programas y aplicaciones que permiten el uso de la 






Los objetivos básicos de un Sistema de Información Hospitalario (SIH)29 son los 
siguientes:  
• Establecer una base de datos capaz de proporcionar un registro médico 
integrado de los datos asistenciales para todos los pacientes, y que sea 
accesible para todos los profesionales sanitarios, debidamente 
autorizados.  
• Posibilidad de comunicar los datos del paciente desde todos los Servicios 
administrativos y clínicos del hospital.   
• Soportar todas las funciones del proveedor de asistencia sanitaria, 
incluyendo la entrada de órdenes, informes de resultados, historia del 
paciente, informes de procedimientos, etc., y comunicar datos individuales 
del paciente a los profesionales sanitarios.   
• Proporcionar apoyo en la toma de decisiones clínicas y administrativas.  
• Establecer y mantener ficheros para las funciones administrativas y de 
gestión hospitalaria, insertando aplicaciones del personal, recursos, 
programación, registro, etc.   
• Ayudar en la evaluación de la calidad, acreditación y requisitos 
reguladores.  
• Generar nuevo conocimiento para mejorar la salud de las personas 
apoyando de esta forma a la investigación quirúrgica, además de 
incorporar este nuevo conocimiento a la práctica clínica promoviendo la 
innovación y educación sanitarias. 
• Transmitir los conocimientos, habilidades y experiencia generada 
actualmente (formación) a todos los Servicios y Unidades involucradas 
para mejorar la gestión. 
Hoy en día es necesario con mayor frecuencia más y mejor información para la 
toma de decisiones. Los datos deben ser analizados adecuadamente para poder 
ser transformados en información valida (evidencias) que permitan al cirujano 
valorar la totalidad de los resultados en los diferentes cursos de acción posible, 
para que de esta manera se puedan guiar las decisiones sobre ¿qué hacer?, ¿a 






Sin embargo, el proceso que permite englobar toda esta información involucra a 
un gran número de Servicios y Unidades que a su vez producen enormes 
cantidades de datos. 
Actualmente todos los centros hospitalarios emplean el soporte informático en la 
creación de informes y recopilación de datos. Sin embargo, no todos los datos 
contenidos en los registros hospitalarios son lo suficientemente fiables como 
para utilizarlos directamente, ni tampoco se recogen en dichos registros los 
parámetros necesarios para la evaluación correcta de resultados. 
Es fundamental que los datos (información) incorporada al diseño de la historia 
clínica digital estén estructurados para que resulten de utilidad; sin embargo, 
deberán de adecuarse para cada especialidad médica y/o quirúrgica. 
No obstante, se debe tener presente que las intervenciones (procedimientos 
quirúrgicos) en cirugía general son de muy alta complejidad, ya que involucran 
la participación de múltiples factores (comorbilidad del paciente, hospital, equipo 
quirúrgico, experiencia del cirujano etc.). 
El Medical Research Council (MRC)4 definió cómo deben desarrollarse y 
evaluarse las intervenciones complejas, considerando como tales aquellas que 
contienen distintos componentes que interactúan entre sí.  
En el año 2008 Craig y cols.30 publicaron una actualización de la guía MCR 
definiendo los componentes que hacen que una intervención sea compleja: 
1. Cantidad de componentes que interactúan dentro de las intervenciones 
(dependientes del cirujano, del paciente o del entorno). 
2. Dificultad y variedad de los comportamientos por quienes participan en la 
intervención (personal sanitario y paciente). 
3. Número de grupos o niveles organizacionales a los que se dirige la 
intervención (unidades o servicios que participan a lo largo del proceso). 
4. Número y variabilidad de resultados (favorables, complicaciones [EA] y su 
complejidad). 






La principal barrera, para el uso de los sistemas informáticos, es la poca 
diligencia de los médicos para completar la información clínica necesaria y 
significativa en la historia clínica. Consecuentemente, se desarrollan bases de 
datos hospitalarias oficiales con datos redundantes, ambiguos, erróneos, 
discrepantes y en ocasiones ausentes, útiles para generar estadísticas de 
carácter económico o administrativo, pero inservibles para cualquier tipo de 
investigación científica basada en ellos. Los datos que alimentan a la 
administración y que le permiten generar cuadros de mandos de la actividad 
quirúrgica (estancias medias, actividad y ocupación de quirófanos, etc.) e incluso 
los utilizados GRD´s, con sus conclusiones coste-utilitarias, son más “groseros” 
que los que necesitan los cirujanos para alimentar un sistema que valore 
resultados clínicos y permita tomar decisiones terapéuticas. Por ello, es 
imprescindible desarrollar un programa de gestión de la calidad que permita 
controlar y mejorar nuestros procesos mediante el análisis crítico de éstos y la 
monitorización periódica de indicadores para su revisión y mejora. 
En la década de los 90, los SIH se centraban en el paciente y estaban orientados 
a la clínica; estos sistemas no consideraban al paciente como una colección de 
números o episodios, sino como un flujo continuo de datos. Se puede conseguir 
más información desde el punto mismo de asistencia, y los sistemas mejorarán 
la comunicación clínico-paciente. 
Los sistemas clínicos de atención al paciente deben tratar sobre los procesos 
clínicos y servir de apoyo a la toma de decisiones de los médicos. Dowling (1989) 
declaró que «el proceso de producción principal de un hospital es la asistencia 
al paciente, no el proceso financiero». Por ello, el núcleo de los sistemas de 
información debe ser los procesos clínicos: valoración, planificación del alta y del 
tratamiento, entrada de peticiones y órdenes, informes de resultados, acceso a 
datos clínicos del paciente, historias clínicas automatizadas y acceso a literatura 
médica. La conexión en el hospital de diferentes puestos de trabajo a través de 
redes informáticas es el presente/futuro; esta conectividad permitirá transferir o 
compartir datos entre diferentes aplicaciones, pudiendo acceder a bases de 







1.8.2.  La historia clínica 
La historia clínica es el conjunto de información que hace referencia a episodios 
de salud y de enfermedad de una determinada persona, así como la actividad 
sanitaria generada a lo largo de un episodio. La historia clínica tiene una función 
asistencial y legal, pero también docente e investigadora. La función asistencial 
es primordial, permitiendo una recopilación ordenada por procesos y/o 
procedimientos según el paciente, con la finalidad de mejorar el diagnóstico y el 
tratamiento en cada caso. Por otra parte, manteniendo todos los datos y las 
actuaciones realizadas en cada caso, es posible evaluar la calidad asistencial y 
planificar mejoras. 
 
En España, las primeras bases de datos clínicas aparecen en 1982 con la 
creación del Conjunto Mínimo de Datos al Alta Hospitalaria (CMBD), apoyadas 
por la Comunidad Económica Europea y la Organización Mundial de la Salud31  
El CMBD es una base de datos clínicos y administrativos procedentes de la 
historia clínica obtenidos al alta hospitalaria del paciente:                                                                                      
su importancia está determinada por la necesidad de disponer de una fuente de 
datos uniforme y suficiente, que posibilite los procesos de gestión hospitalaria, la 
implantación de nuevos sistemas de financiación, la elaboración de indicadores 
de rendimiento, la valoración y control de la calidad asistencial y la disponibilidad 
de la información para la investigación clínica y epidemiológica. En España se 
implantó como sistema de información fundamental de la asistencia 
especializada, siendo obligatoria su cumplimentación en todo el país desde 
1992.  
 
La gestión de las prestaciones sanitarias públicas se llevó a cabo entre los años 
1978 y 2002 bajo la supervisión del entonces Instituto Nacional de la Salud 
(INSALUD); en el período 1981-2002 se traspasaron las competencias a las 
Comunidades Autónomas: desde entonces cada Comunidad Autónoma gestiona 
sus propios servicios sanitarios, lo que ha ocasionado en cada Comunidad 
Autónoma sistemas de historias clínicas distintos, si bien la mayoría comparte 
un sistema común; el resto, posee sistemas diferentes y por tanto incompatibles 






La creación del lenguaje SQL (Structure Query Language), en 1986, favoreció la 
estandarización en las aplicaciones de las bases de datos33. Los sistemas 
actuales permiten trabajar, una vez normalizadas, con distintas bases de datos 
como si fuese una sola. 
 
1.8.3.  Sistemas de información hospitalarios (genéricos y 
específicos) 
Existen dos modelos de sistemas para procesar la información sanitaria, los 
genéricos y los específicos, ambos con ventajas e inconvenientes. 
Actualmente se debate sobre los méritos relativos de uso institucional existente 
de sistemas de monitorización genéricos para extraer de los procedimientos 
quirúrgicos los eventos adversos, en comparación con un sistema específico 
dedicado para un procedimiento concreto o una complicación de interés34.  
La elección de los sistemas de información hospitalarios genéricos (SIHG) se 
basa en su capacidad de soportar todas las funciones de asistencia sanitaria 
(historia clínica del paciente, entrada de órdenes, informes de resultados, 
informes de procedimientos, etc.,) permitiendo la consulta de datos individuales 
del paciente al personal sanitario y administrativo, cumpliendo por tanto los 
requisitos exigidos para las que fueron diseñadas: 
• Crear y mantener ficheros necesarios para las funciones administrativas 
y de gestión hospitalaria. 
• Apoyar la toma de decisiones administrativas y clínicas. 
• Evaluar la atención sanitaria y su acreditación. 
• Fomentar la enseñanza e investigación clínica. 
Las bases de datos genéricas hospitalarias tienen claras ventajas sobre las 
bases de datos específicas: permiten detectar EA que se presentan fuera de 
los servicios quirúrgicos (desapercibidos), abarcan un gran período de tiempo 
admitiendo calcular tendencias y detectar EA distantes, y la diversidad de 
elementos almacenados permite la búsqueda de asociaciones inesperadas.  
Sin embargo, presentan sus propios inconvenientes como son: imprecisiones, 
errores y ausencias en variables clínicas importantes, por lo que es preciso 






Las bases de datos específicas, al ser desarrolladas “a la carta” incorporan las 
variables que desea capturar el investigador, definidas y medidas 
específicamente para el estudio. 
 
Los datos recogidos son fiables, completos, precisos y homogéneos. Los 
inconvenientes de los SIH genéricos se soslayan, aunque se pierden sus 
ventajas. Son costosos en tiempo y presupuesto, hay que coordinar y 
comprometer a profesionales de distintos hospitales para obtener un número 
significativo de casos, por lo que suelen ser limitados. Estudian un procedimiento 
o proceso y un número limitado de EA. Por ello, parece interesante concebir una 
herramienta que combine ambos sistemas35 con sus ventajas, eliminando 
inconvenientes. La utilización de una RWD que obtiene datos de las bases 
genéricas depura sus defectos, permite incorporar otras variables calculadas de 
demostrada utilidad para la monitorización clínica, y aprovecha las ventajas de 
los dos sistemas. 
 
Nuestro grupo36-39 desarrolló, mediante la combinación de los diferentes 
sistemas de información hospitalaria un sistema mixto que incorporaba atributos 
clínicos y administrativos, lo que posibilita la obtención de variables calculadas 
(no existentes previamente dichas las bases). El sistema permite construir 
cohortes con seguimientos a largo plazo, así como medidas de calidad 
(indicadores) más sofisticadas y con mayor capacidad para la monitorización 
puede establecer sumas acumulativas, analizar tendencias y el proceso, 












1.8.4.  Las bases de datos clínicas y la ley orgánica de protección 
de datos (LOPD) 
La legislación vigente en España sobre la gestión de datos de carácter personal 
establece que los datos relativos a la salud de los ciudadanos son datos 
especialmente protegidos, determinando la necesidad de adoptar las medidas 
de índole técnica y organizativas, calificadas de nivel alto, necesarias para 
garantizar la seguridad de los datos y evitar su alteración, pérdida, tratamiento o 
acceso no autorizado40. 
Tiene por objeto garantizar y proteger, en lo que concierne al tratamiento de los 
datos personales, las libertades públicas y los derechos fundamentales de las 
personas, y especialmente de su honor e intimidad personal y familiar. 
En 2001, se amplía el ámbito de actuación de la Agencia de Protección de Datos 
de la Comunidad de Madrid41 al control de los ficheros de datos de carácter 
personal creados o gestionados por las instituciones de la Comunidad de Madrid 
y por los órganos, organismos, entidades de derecho público y demás entes 
públicos integrantes de la Administración pública. Posteriormente, en 2005, la 
Consejería de Sanidad y Consumo establece un código de buenas prácticas para 
usuarios de sistemas informáticos de dicha Consejería42. Este Código de 
Conducta es aplicable a todos los usuarios de la Consejería de Sanidad y 
Consumo, así como al uso de cualquiera de los sistemas de información, 
incluyéndose ordenadores personales, medios de transmisión de información, o 
equipos de cualquier otro tipo a disposición de los usuarios. En este documento 
se definen los principios que se deberán tener en cuenta en el tratamiento de 
datos personales, señalando, entre otros: 
 
• Únicamente podrán crearse ficheros que contengan datos personales 
cuando así lo establezca una disposición de carácter general publicada 
en el Boletín Oficial de la Comunidad de Madrid (BOCM) 
• Los usuarios que requieran realizar tratamientos de datos de carácter 
personal fuera de los sistemas de información de la Consejería deberán 
solicitar el permiso pertinente. 
• No podrán registrarse datos de carácter personal en ficheros que no 





• Todas las personas que intervengan en cualquier fase del tratamiento de 
datos de carácter personal están obligadas al secreto profesional. 
• Los usuarios que tengan acceso a ficheros con datos de carácter personal 
deberán extremar las precauciones a fin de evitar cualquier salida de 
información. 
• Los usuarios que requieran para el desarrollo de sus funciones la 
generación de ficheros temporales con datos de carácter personal en sus 
ordenadores serán responsables de su destrucción cuando dejen de ser 
necesarios para la finalidad que se generaron. 
 
Todo ello, en principio, dificultaría o complicaría el desarrollo de proyectos de 
investigación de resultados, análisis de procesos, gestión de riesgo y parecería 
discrepar de uno de los principales objetivos de los SIH: el apoyo a la educación 
e investigación. No obstante, en el mismo documento se definen dos conceptos 
que excluirían de la rigidez legal a las bases de datos clínicas aplicadas a la 
investigación:  
a) El procedimiento de disociación: la información obtenida del 
tratamiento de datos personales debe hacerse de modo que no pueda 
asociarse a persona identificada o identificable.   
b) El concepto de datos de carácter personal: cualquier información 
concerniente a personas físicas identificadas o identificables. Por ello, los 
















































Para los profesionales sanitarios y administrativos que se encargan de la gestión 
clínica es de suma importancia la eficacia y efectividad de los procedimientos 
diagnósticos y terapéuticos, para lo cual resulta indispensable realizar un análisis 
minucioso de los mismos, ya que de lo contrario ¿cómo podrían garantizarse 
mejores resultados en la práctica clínica y en la gestión de los recursos? La 
gestión clínica debe estar siempre dirigida a mejorar la calidad en la atención al 
paciente, garantizar los mejores resultados posibles para cada caso 
(efectividad), asegurándose de que sea realizado en tiempo y forma. 
Pero para esto es necesario realizar una reingeniería informática que garantice 
que la información que se obtiene es veraz y en tiempo real, para posteriormente 
aplicar esta información ahora transformada en conocimiento que permita tomar 
decisiones clínicas en beneficio del paciente, y que si no se analizan los procesos 
de atención: 
¿Cómo se puede saber qué pasa realmente con la atención 
sanitaria que recibe? 
¿Estamos detectando los fallos del sistema?  
¿Qué se hace para corregirlos? 
Un problema de suma importancia es que dentro de la práctica clínica de los 
hospitales las especialidades tanto médicas como quirúrgicas son 
independientes unas de otras, no existe comunicación en tiempo real entre todas 
y cada una de ellas, lo que origina problemas de integración y seguimiento en la 
atención del paciente.  
La finalidad de este estudio es demostrar la fiabilidad y usabilidad de un sistema 
informatizado, que aporte ventajas considerables para la toma de decisiones 
clínicas correctas, comparado con los sistemas tradicionales, así como su gran 
capacidad de interactuación, flexibilidad, y posibilidad de incorporación de datos 
aportados por diversos Servicios o Unidades no quirúrgicas que 
complementarían y enriquecerían la información existente en el sistema. Aunque 
se trata de un prototipo, demuestra su potencial para analizar, y por tanto 
optimizar, los resultados de la actividad quirúrgica, así como los recursos 





El depurar los defectos de los sistemas informáticos tradicionales y contar con 
información correcta permitirá al clínico tomar opciones terapéuticas mejores, 
volviéndose más competitivos, además de poder informar al paciente sobre 
posibles resultados, fomentando los principios de autonomía y de equidad del 
paciente, al estar bien informado.  
La gestión clínica siempre debe estar basada en un marco ético, es nuestro 
deber como médicos establecer las mejores estrategias asistenciales para 
otorgar los mejores resultados clínicos para el paciente, sin olvidar que para 
garantizar que esto suceda debemos fomentar los cambios y la innovación en 
las áreas que así lo requieran. 
Ya que cualquier procedimiento médico y/o quirúrgico entraña riesgos, daños y 
perjuicios psicológicos, morales, económicos o en el peor de los casos la muerte 
del paciente es razonable tanto para el personal médico como para el paciente 
tener acceso de manera transparente a los resultados que obtienen los 
diferentes Servicios médicos y quirúrgicos del hospital (experiencia). 
Se precisan estudios que permitan al cirujano conocer la efectividad y la 
seguridad de las intervenciones quirúrgicas que realiza en sus pacientes en 
concreto, y no en un entorno de práctica quirúrgica ajeno.  
Como se ha comentado anteriormente, la realización de estudios pragmáticos 
basados en el modelo RWD constituyen la herramienta más apropiada para 
conocer la efectividad de un procedimiento quirúrgico, en la práctica real.  
En una revisión de la literatura reciente (2014), se analizan los ensayos 
realizados sobre evaluación de resultados basados en RWD3. De las 54 
publicaciones identificadas, todas ellas fueron realizadas sobre tratamientos 
farmacológicos, no encontrando ninguna sobre procedimientos quirúrgicos. 
Por ello, consideramos importante desarrollar un proyecto que permita combinar 
sistemas de información diferentes (RWD) para la obtención del conocimiento 








































































3.1. OBJETIVO GENERAL: 
 
Verificar y validar la fiabilidad y usabilidad de un Sistema Informatizado (SI), en 
fase de prototipo, que permita la monitorización de los resultados de las 
intervenciones quirúrgicas realizadas en un Servicio de Cirugía General, 
obtenidos a partir de la información existente en la RWD desarrollada con datos 
considerados relevantes, tanto de las bases de datos hospitalarias como de 
información externa relacionada (BD). 
 
3.2. OBJETIVOS ESPECÍFICOS: 
1. Gestionar efectiva y adecuadamente la calidad de la información de un 
Servicio de Cirugía General, mediante el desarrollo de una RWD para el 
análisis de resultados.  
 
2. Describir y estructurar las variables significativas incorporadas a la RWD. 
 
3. Desarrollar escenarios clínicos reales basados en el número significativo 
de pacientes y magnitud de los EA acontecidos. (Cirugía compleja de 
colon y recto). 
 






























4.1. REAL WORLD DATA (RWD)  
 
Tras haber demostrado previamente la fiabilidad de esta Base de Datos 
interrelacionada Depurada (BDID)37 (Fig.2), en un hospital universitario de tercer 
nivel desarrollamos la RWD, con el objetivo de monitorizar los resultados de los 
procedimientos quirúrgicos realizados. En esta base de datos, la unidad de 
análisis fue cada una de las intervenciones quirúrgicas programadas y realizadas 
en el Servicio de Cirugía General y del Aparato Digestivo del Hospital 
Universitario "La Paz" de Madrid, entre el uno de enero del 2011 y el 31 de marzo 
del 2013, sin exclusiones o pérdidas. La base de datos incluía 4.572 registros, 
correspondientes a 4.248 pacientes intervenidos en ese período. Tras el 
desarrollo de la RWD se comprobó y constató la fiabilidad de los datos obtenidos, 
siendo la unidad de análisis “Procedimiento quirúrgico depurado” como se 
describió en la publicación previa de nuestro grupo37. 
La RWD fue anonimizada por el procedimiento de disociaciónb 
En esta base están todas aquellas variables clínicas y administrativas, obtenidas 
del BD, algunas de ellas estructuradas y otras no, extraídas de la literatura y 
aceptadas universalmente (estándares, indicadores o definiciones). Estas 
últimas fueron incorporadas a la RWD tras el procedimiento de estructuración.   
Dada la gran variabilidad y diversidad de las definiciones, éstas se describirán 
en una sección aparte.
                                                          
b Tratamiento de datos personales de modo que la información que se obtenga no puede asociarse a persona 
identificada o identificable. 




En la RWD se muestra la cohorte de 4.572 procedimientos quirúrgicos realizados en 
4.248 pacientes desde enero del 2011 a marzo del 2013, contando con 54 variables 
y 157 procedimientos quirúrgicos diferentes, los cuales permiten valorar una amplia 
gama de combinaciones de acuerdo con lo que pretendamos analizar (Fig.3).




4.2. VARIABLES SELECCIONADAS 
Al extraer las variables necesarias del BD, para incorporarlas al RWD, se obtienen 
gran cantidad de datos no estructurados, por lo que deben someterse previamente a 
un proceso de estructuración para ser utilizados. 
Incluso en las bases de datos hospitalarias consideradas como estructuradas, (CMBD 
y HP-HIS) identificamos datos estructurados de forma incorrecta37. 
Por ello la metodología empleada por nuestro grupo ha sido, en primer lugar, depurar 
las variables erróneas de la base hospitalaria (HP-HIS), precisando las definiciones y 
estructurando las que no lo estaban (Índices de gravedad, comorbilidad, complejidad 
e intencionalidad quirúrgica, etc.). 
Se han dividido las variables en dos grandes grupos: 
4.2.1.  Variables existentes (estructuradas) 
Fueron tomadas de las bases de datos hospitalarias existentes: (Tabla 1). 
• CMBD. 
• HP-HIS. 
4.2.2.  Variables calculadas (no estructuradas) 
Tomada de los SIH: (Tabla 2). 
• HP-Doctor. 
• Base de datos del Servicio de Anestesia y Reanimación. 
• Base de datos de Unidad de Reanimación y Cuidados Intensivos (URCI). 
Tomadas de Fuentes Externas: (Tabla 3). 
• Publicaciones científicas. 
• Estándares consensuados. 
• Variables consensuadas con la Unidad de Codificación. 
4.2.3.  Estructuración de los datos 
No se puede introducir datos no estructurados dentro de un SI para toma de 
decisiones. La estructuración de los datos requiere en primer lugar su definición y 
cuando es posible su cuantificación (frecuencia, gravedad, dificultad, riesgo, etc.). 
 






                                                                                                                                                   Tabla 1 
 










































































       Tabla 2 
 




4.2.4.  Definición de la información necesaria aún no disponible y de la 
estrategia para su obtención.  
Aun cuando existe un gran filón informativo en las bases de datos hospitalarias, para 
investigar en ellas es preciso realizar una arqueología del conocimiento, 
seleccionando, cruzando informes, tamizando los datos existentes, y localizando los 
inexistentes, recomponiendo todo el proceso, para descubrir cuándo, dónde y porqué 
comenzó a desviarse la evolución esperada y deseable.  
Tras haber seleccionado los principales procedimientos que se van a analizar y sus 
indicadores, se comprueba qué información se precisa para su valoración, qué 
aspectos se necesitan conocer y con qué periodicidad. Algunos con criterio clínico: 
mortalidad, y distintos eventos adversos, así como la gravedad de estos: infecciones, 
































        
                 Tabla 3 




Otros con criterio administrativo: estancia pre y postoperatoria, ocupación del 
quirófano, suspensiones quirúrgicas, rendimiento del quirófano, aplicación del 
Consentimiento Informado, satisfacción del paciente y causas de las quejas y 
reclamaciones, así como el consumo de recursos. Todos estos aspectos y algunos 
otros deben ser conocidos, para lo que se requiere establecer un método de recogida 
de información, identificando a las personas y unidades responsables de obtenerla, 
así como la periodicidad de su adquisición.  
Con todo ello, la mejora en la seguridad del paciente debe enfocarse en diferentes 
líneas de acción como son la detección de los errores, la identificación oportuna 
(gestión de la información, sistemas de registro y análisis) y la planificación de la 
mejora continua (reducción de daños y/o anticipación de eventos), prevención. 
Otros datos inexistentes (índices de gravedad de las complicaciones, clasificaciones 
de comorbilidad, índices de complejidad quirúrgica, intencionalidad del procedimiento, 
etc.), se obtuvieron de fuentes científicas externas y se incorporaron a la RWD. 
Como ya se había mencionado previamente, ahora se detallarán todas las 
definiciones de los EA estudiados en los distintos escenarios clínicos ya que la 
definición es, en algunos casos, el primer paso de su estructuración. 
4.2.5.  Definición de los EA analizados: 
Dada la diversidad de definiciones utilizadas en la literatura científica quirúrgica, y la 
falta de acuerdo existente, el primer paso para estructurar una variable (y en algunas 
ocasiones la única), consiste en su definición, a continuación, se definen los EA 
aceptados y utilizados en el desarrollo de las variables del Sistema.  
Un concepto, en teoría, tan definido como la mortalidad postoperatoria, es valorado 
de muy diferentes maneras: muerte ocurrida hasta los 30, 90 o 120 días o tan solo si 
sucede intrahospitalariamente, o si el paciente fallece en el Servicio quirúrgico y no 
en otro (Reanimación, Oncología, etc.)43. Otra definición que se debería considerar, 
puesto que de calidad se trata, sería la muerte producida por complicaciones 
quirúrgicas, independientemente del tiempo transcurrido (fallecimiento como 
resultado directo de la operación). Esta es la aceptada por nuestro grupo. 
 
 




Lo mismo consideramos respecto a la definición de otros EA, tales como: 
dehiscencias (clínicas o asintomáticas), fístulas, eventraciones, reingresos, 
reintervenciones, etc. Las publicaciones suelen limitarse a procedimientos específicos 
de una Unidad especializada: cirugía esofágica,44-48 cirugía colorrectal, etc. 
valorando en ocasiones un único EA: la dehiscencia anastomótica o la 
reintervención49 y presentando una incidencia del EA muy variable, dependiendo de 
la localización anatómica de la lesión o de la definición aceptada del EA 50-53  
(Bases de datos específicas). Estas situaciones excluirían, salvo excepciones, a 
pacientes reintervenidos, o posteriormente reingresados con complicaciones graves 
o mantenidos largo tiempo en otras unidades o servicios del hospital (UVI)54.  
¿Acaso nuestras intervenciones tienen un período de garantía? ¿Las eventraciones 
postoperatorias o la reproducción de las hernias, las estenosis anastomóticas, las 
secuelas, no son fracasos o EA? 
Por otra parte, cada vez se delimitan más los estudios que analizan los EA específicos 
de un determinado procedimiento (reconversiones del procedimiento laparoscópico, 
etc.), excluyendo del estudio otros EA, en ocasiones de mayor gravedad. 
La falta de consenso sobre cómo definir y valorar los EA postoperatorios dificulta la 
evaluación del proceso quirúrgico. Los datos son incomparables. Esto da lugar a 
resultados engañosos, e incluso favorece la "manipulación" de los datos. 
Clavien y cols.55 comentan el uso en las publicaciones de términos tales como 
complicación “mayor”, "moderada", y “menor” y atribuyen como principales causas 
de la confusión en los informes de resultados. «Hay casi tantas definiciones de esos 
términos como el número de investigadores».  
En 2004, se propuso un sistema sencillo y validado que permitía homologar la 
gravedad de las complicaciones quirúrgicas. La definición del nivel de gravedad de 
las complicaciones se basa en gran medida en el tipo de la intervención utilizada 
para resolver la complicación, y si ésta provocaba una incapacidad permanente o 
la muerte65. Actualmente existen pocas publicaciones de cirugía general que utilicen 
dicho sistema o alguno similar56. 
Hasta el momento, no hemos encontrado ninguna publicación que analice todos los 
EA de un Servicio de Cirugía General, con toda su cartera de servicios, que incluya 
la definición, su evaluación, así como los estándares aceptables.




Así mismo en todo sistema asesor, deben determinarse aquellos puntos de control que 
permitan anticipar las causas de fallo o el resultado de dicho suceso [Eventos Centinela 
(EC)]. 
Definición del evento adverso quirúrgico: 
Evento atribuible al procedimiento quirúrgico y que ocurre en cualquier momento tras 
la operación, siempre y cuando su aparición siga siendo atribuible a la intervención 
quirúrgica34. 
Definiciones de mortalidad quirúrgica: 
No existe un consenso que logre definir la mortalidad quirúrgica, sin embargo, el 
intervalo de tiempo más común de monitorización son 30 días posteriores a la 
intervención quirúrgica. Las diversas y diferentes definiciones en la literatura varían 
de acuerdo con el país y/o unidad quirúrgica, así como al seguimiento activo que se 
les da a los pacientes que abandonan la unidad quirúrgica original. Pudiendo 
continuar el seguimiento intrahospitalario o no, de igual forma no se da seguimiento 
al paciente una vez que es dado de alta del hospital. 
Ejemplos: 
Reino Unido (excluyendo a Escocia) con su National Confidential Enquiry Into 
Perioperative Deaths (NCEPOD)43 quien no da seguimiento al alta y considera solo 
la muerte dentro de los primeros 30 días del procedimiento quirúrgico. 
Escocia con Scottish Audit of Surgical Mortality (SASM), no da seguimiento al alta, 
considera la muerte intrahospitalaria bajo el cuidado del cirujano en los primeros 30 
días de la operación. 
Inglaterra y Gales con el Royal College of Surgeons of England Comparative Audit 
Service, no realizan seguimiento al alta y consideran mortalidad y complicaciones 
intrahospitalarias sin fijar un período de tiempo, sin especificar si está o no relacionada 
la muerte con el procedimiento quirúrgico. 
Escocia con la Scottish Hip Fracture Audit (SHFA) lo cuales consideran muerte y 
complicaciones a 120 días, sin importar la localización.  
Aunque solo se han citado algunos, se puede ver claramente que no existe un 
consenso que defina que la mortalidad quirúrgica tiene que ser consecuencia directa 




del procedimiento quirúrgico, y no de la comorbilidad del paciente, y que la mayoría 
acepta 30 días como período de tiempo para ser considerada mortalidad quirúrgica. 
Se habla de mortalidad quirúrgica considerando ésta mientras el paciente se 
encuentre en el Servicio de Cirugía; sin embargo, si está en otro Servicio de apoyo 
quirúrgico entonces no es considerada mortalidad quirúrgica. 
Por ello nosotros emplearemos el concepto de mortalidad postoperatoria sin 
restricciones cronológicas, de esta forma consideramos toda muerte que resulte como 
complicación de la intervención quirúrgica y no de la patología de base, considerando 
la totalidad de los Servicios y/o Unidades donde se encuentre el paciente. Para obviar 
la mortalidad causada por la evolución de enfermedades tumorales o degenerativas, 
se incluyen los criterios de exclusión siguientes: la cirugía realizada con 
intencionalidad paliativa o diagnóstica, siempre que la mortalidad no sea causada 
directamente por una complicación claramente quirúrgica. 
Dada la gran variedad de definiciones utilizadas en la literatura científica, se exponen 
a continuación las definiciones aceptadas por nuestro grupo. 
Definiciones de mortalidad percibida y de mortalidad desapercibida 
• Mortalidad quirúrgica: toda la que es consecuencia directa de la intervención 
quirúrgica y no de la comorbilidad preexistente del paciente, incluyendo todas 
las Unidades quirúrgicas y de apoyo quirúrgico, sin limitaciones o restricciones 
de temporalidad.  
• Mortalidad por comorbilidad: la causada por la evolución de enfermedades 
neoplásicas y/o degenerativas, para la que empleamos como criterios de 
exclusión cirugía con intencionalidad paliativa o biópsica, siempre y cuando la 
mortalidad no sea atribuible directamente a la intervención quirúrgica. 
• Mortalidad perioperatoria: la que se origina durante el procedimiento 
quirúrgico, siendo consecuencia directa del mismo. 
• Mortalidad postoperatoria: toda la que resulte consecuencia directa de 
cualquier procedimiento quirúrgico estando el paciente hospitalizado en 
cualquiera de las Unidades quirúrgicas y/o de apoyo. 
 




• Mortalidad percibida: aquella que las bases de datos genéricas hospitalarias 
identifican acaecidas en las Unidades quirúrgicas (Servicio que da el alta o 
fallecimiento). 
• Mortalidad desapercibida: mortalidad quirúrgica que no se contabiliza o 
censa en las Unidades quirúrgicas por haber acontecido en Servicios de apoyo 
(UVI, Reanimación, Oncología, etc.)  
Sepsis 
La literatura sugiere que el término "septicemia" debe ser desechado y sustituido por 
el 'síndrome de respuesta inflamatoria sistémica' (SRIS) o "sepsis", cuando el SIRS 
es causado por una infección57. 
Criterios para sepsis, sepsis grave y shock séptico modificados58 a partir de la 
Conferencia Consenso ACCP/SCCM59.  (Tabla 4). 
Sepsis: Criterios I y II, 
Sepsis grave: Criterios I, II y III 
Shock séptico: Criterios I y II, y una presión sistólica (PS) ≤90 mmHg durante al 
menos una hora, o presión arterial media (PAM) de ≤65 mmHg, o la necesidad de 
administración de vasopresores para mantener la PS ≥90 mmHg o la PAM ≥65 mmHg. 
Si la hipotensión persiste a pesar de un volumen adecuado de reanimación y no 
puede ser explicado por otras causas.
 




                                                                                                                                                                   Tabla 4                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                
En nuestra base de datos se consideró sepsis en los pacientes que tras la intervención 
son ingresados y deben permanecer en la Unidad de Reanimación o de Cuidados 
Intensivos, lo que es indicativo de que precisa algún soporte vital tras su intervención, 
por disfunción o fracaso uni o multiorgánico, ya que los pacientes sin complicaciones 
permanecen unas horas en la Unidad de Cuidados Intermedios (despertar), pasando 
a continuación a la planta quirúrgica. 
En nuestro estudio los pacientes ingresados en Reanimación o UVI, asumirían un 
grado IV según la clasificación de Clavien-Dindo, no diferenciando entre el subtipo a 
o b, puesto que ese dato no está recogido en las bases de datos hospitalarias. 





Accidente temprano tras una laparotomía, con salida de las vísceras abdominales a 
través de los bordes de la incisión, tras una dehiscencia de todos los planos de la 
pared abdominal. 
Eventración 
Protrusión subcutánea de las vísceras abdominales a través de un defecto de la pared 
abdominal en una región operada con anterioridad y a través de la cual salen una o 
varias vísceras abdominales cubiertas por la piel. 
Hemorragia 
Esta variable ha sido evaluada como EA si hubo necesidad de aporte de unidades de 
concentrados de hematíes en el postoperatorio inmediato (en la Unidad de 
Reanimación o en la planta quirúrgica) o si hubo reintervención por hemorragia activa. 
Infección de la herida quirúrgica60 
Infección que ocurre en el sitio de una incisión quirúrgica.   
Infección incisional superficial 
Infección dentro de los primeros 30 días después de la operación, involucra piel y/o 
tejido celular subcutáneo de la incisión y muestra al menos una de las siguientes 
características: 
• Drenaje purulento, con o sin confirmación de laboratorio, de la incisión 
superficial. 
• Organismos aislados en cultivo aséptico de fluido o en tejido de la incisión 
superficial. 
• Al menos un signo de infección. 
• Incisión abierta deliberadamente por el cirujano, a menos que el cultivo sea 
negativo. 
• Diagnóstico realizado por el cirujano.
 
 




Infección incisional profunda 
Infección dentro de los primeros 30 días después de la operación, relacionada con la 
cirugía, involucra tejidos blandos profundos de la incisión y muestra al menos una de 
las siguientes características: 
• Drenaje purulento de la incisión profunda pero no de la cavidad del sitio 
quirúrgico. 
• Dehiscencia espontánea de la incisión profunda o deliberadamente abierta por 
el cirujano cuando el paciente tiene fiebre (>38 C), o dolor localizado.  
• Absceso u otra evidencia de infección que involucre la incisión profunda o al 
examen directo durante reoperación, examen histopatológico o radiológico. 
• Diagnóstico realizado por el cirujano. 
infección de órgano/espacio  
Infección dentro de los primeros 30 días después de la cirugía, relacionada con la 
cirugía y que involucre cualquier parte de la anatomía que no sea la incisión, la cual 
fue abierta o manipulada durante la operación, y muestre al menos una de las 
siguientes características: 
• Drenaje purulento por el dren colocado por contraabertura hacia la cavidad. 
• Microorganismos aislados por cultivo aséptico de fluido o del tejido de la 
cavidad. 
• Absceso u otra evidencia de infección que involucre la cavidad a la exploración 
directa, durante re operación y/o por examen histopatológico o radiológico. 
• Diagnóstico realizado por el cirujano. 
Dehiscencia inespecífica (fuga anastomótica)50 
Se considera como tal la fuga de contenido luminal de una unión quirúrgica entre dos 
vísceras huecas. El contenido luminal puede surgir a través de la herida, por el 
drenaje, o coleccionarse cerca de la anastomosis, ocasionando fiebre, abscesos, 
sepsis, trastornos metabólicos y/o disfunción multiorgánica. La fuga de contenido 
luminal en un área localizada al lado de la anastomosis, detectada por pruebas de 
imagen, a falta de síntomas y signos clínicos, deben registrarse como una pérdida 
subclínica. 




Siempre que haya una anastomosis de víscera hueca la fístula es consecuencia de 
una dehiscencia previa, por lo tanto, se valora también el EA como dehiscencia. 
Clasificaciones clínico-radiológicas 
Clasificación de dehiscencia de la anastomosis46,48  (Esófago) 
Tipo I (subclínica) 
Fuga local que compromete la anastomosis, sin diseminación a través de un trayecto 
fistuloso hacia la cavidad pleural y/o abdominal, o drenaje de medio de contraste en 
cualquier dren abdominal. 
Tipo II (clínica) 
Fuga con gran diseminación o difusión hacia la cavidad pleural o abdominal, o drenaje 
de medio de contraste por cualquier dren abdominal. 
Subclínica: 
• Radiológica o menor: asintomática y diagnosticada solo por radiología. 
Clínica: 
• Moderada: presencia de fiebre, leucocitosis y signos de inflamación local. 
• Grave: generalmente dehiscencia con disrupción importante de la 
anastomosis. 
• Necrosis: dehiscencia total de la anastomosis como consecuencia de 
isquemia del tejido esofágico e isquemia del borde de la anastomosis.  
Dehiscencias específicas: 
Cirugía esófago-gástrica61  
• Incidental: dehiscencia radiológica mínima, asintomática. 
• Menor: salida de saliva por drenaje, subclínica. 











• Subclínica: la fuga pancreática se definió como nivel elevado de amilasa 
(mayor de 2,5 veces el límite normal superior de amilasa sérica) en el líquido 
del drenaje o después del tercer día postoperatorio, siendo asintomática y 
resolviéndose espontáneamente. 
• Clínica: Dehiscencia de la anastomosis pancreática: salida de fluido rico en 
amilasa (mayor de 2,5 veces el límite normal superior de amilasa sérica) en 
asociación con fiebre (mayor de 38oC), leucocitosis (recuento leucocitario 
superior a 10,000/litro), sepsis, que requiere drenaje percutáneo de una 
colección líquida rica en amilasa.  
La fistula pancreática se define como la persistencia de drenaje ≥ 50 ml de líquido 
rico en amilasa (más de 3 veces del límite normal de amilasemia) a partir del 10o día 
del postoperatorio, o la dehiscencia de la anastomosis pancreática demostrada 
radiológicamente. 
Los drenajes colocados intraoperatoriamente cerca de la anastomosis 
enteropancreática fueron extraídos entre los 4 y 8 días del postoperatorio en ausencia 
de fístula pancreática. Sin embargo, se consideró un seguimiento mínimo de 30 días 
o hasta el alta hospitalaria. 
Vaciado gástrico tardío (VGT) se definió como cualquiera de estas situaciones: 
1. Descompresión con sonda nasogástrica ≥ 10 días y uno de los siguientes 
criterios: 
• La emesis después de la extracción de la sonda nasogástrica. 
• Uso en el postoperatorio de agentes procinéticos después del 10o día 
del postoperatorio. 
• La reinserción de la sonda nasogástrica. 
• Falta de progresión en la dieta. 
2. Sonda nasogástrica para descompresión < 10 días y 2 de los 4 criterios. 
Cirugía biliar63 
Diagnóstico de dehiscencia de la anastomosis basado en uno de los siguientes 
criterios:




• Salida de bilis o jugo entérico por el dren, con identificación de bacterias 
entéricas en el líquido del drenaje.  
Dehiscencia de la anastomosis en cirugía gastrointestinal baja64 
Una fuga clínica es definida como dehiscencia de la anastomosis confirmada por 
reoperación, autopsia, salida de material fecal por los drenes, desarrollo de una fístula 
entero-cutánea, o desarrollo de sepsis asociado a signos de peritonitis en el período 
postoperatorio. 
Infecciones intraabdominales (peritonitis primaria, secundaria y terciaria). 
Las infecciones intraabdominales se clasifican habitualmente en peritonitis 
generalizadas y localizadas (abscesos intraabdominales).  
A su vez, se clasifican como primarias o espontáneas, secundarias (es decir, 
relacionadas con un proceso patológico de un órgano visceral) y terciarias 
(persistente o recidivante después del tratamiento adecuado de la infección inicial).  
El absceso peritoneal se describe como la formación de una colección de líquido 
infectado encapsulada por exudado fibrinoso, el epiplón y órganos viscerales 
adyacentes.  
Reintervención 
Para ser considerada como reintervención es necesario que se haya realizado 
previamente una intervención quirúrgica con el paciente ingresado en algún Servicio 
quirúrgico y/o de apoyo, dando origen a dos tipos de reintervenciones: 
Reintervenciones percibidas: todas las reintervenciones quirúrgicas y radiológicas 
realizadas, identificadas por las bases de datos hospitalarias (HP-HIS, HP-Doctor) y 
atribuidas a los servicios quirúrgicos. 
Reintervenciones desapercibidas: todas las reintervenciones realizadas, 
motivadas por una complicación quirúrgica, que no es atribuida al Servicio quirúrgico 
originario, por ser reintervenido en otra Unidad o Servicio intra o extrahospitalario o 
ser realizado tras un largo plazo.
 




Las reintervenciones son consecuencia de una intervención primitiva, pudiendo ser 
tratadas quirúrgicamente o radiológicamente, no solo incluyen a Cirugía General, 
también a otros servicios quirúrgicos como Gastroenterología, Otorrinolaringología, 
Urología etc. los cuales pueden motivar reintervenciones por hemorragia, estenosis, 
lesiones inadvertidas etc. 
No serán consideradas como reintervenciones todas aquellas intervenciones que son 
planeadas desde un principio en dos tiempos, como por ejemplo el procedimiento de 
Hartmann el cual ameritara un segundo tiempo para completar el tratamiento, ya que 
esta opción esto no es una complicación de la primera intervención. Tampoco serán 
consideradas reintervenciones por las bases de datos hospitalarias cuando un 
paciente sea derivado de otro Servicio quirúrgico, bien sea en el mismo centro o 
procedente de otro hospital. 
De las reintervenciones quirúrgicas serán percibidas todas aquellas que detectan las 
bases de datos hospitalarias debido a que tienen lugar en el mismo episodio de 
ingreso del paciente.  
Las reintervenciones desapercibidas tienen lugar cuando el paciente es dado de alta 
y a lo largo del tiempo reingresa al Servicio de Cirugía General para ser intervenido 
por una complicación de la intervención primitiva (por lo general hernias), las cuales 
no son asociadas a la primera intervención por las bases de datos hospitalarias, son 
consideradas como un nuevo evento que no guarda relación con el previo. 
Reingreso 
Complicación ocasionada por la intervención quirúrgica primaria, a corto o largo plazo, 
que motiva un ingreso en el Servicio y/o Unidad de Cirugía General o en otro Servicio 
especializado en la complicación referida. No se valoran como tales los ingresos 
motivados por evolución de patologías malignas o por complicación de 
comorbilidades. Su gravedad se valorará en función de la intensidad del tratamiento 
aplicado en el reingreso y su evolución (clasificación Clavien-Dindo)55,65. 
 
  




4.2.6. ÍNDICES DE EVALUACIÓN DE LOS EVENTOS ADVERSOS 
 
Índices de evaluación  
Se evalúan esencialmente tres índices: Gravedad (G), Ocurrencia (O) y Detección 
(D), los cuales son independientes. La evaluación para ser homogénea requiere que 
el grupo de trabajo aborde los mismos criterios.  
 
Índice de gravedad (G)  
Se evalúa la gravedad del efecto o consecuencia de un determinado fallo, que es 
independiente de la frecuencia de aparición y posibilidades de detección. Esta 
valoración se realiza mediante la asignación de una tabla de clasificación de la 
gravedad con un rango de valores (Clavien-Dindo) 65. 
 
Índice de ocurrencia (O) 
Se evalúa mediante la monitorización y localización de fallos en la captura de datos 
(morbimortalidad desapercibida, reingresos, reintervenciones tardías, secuelas no 
recogidas en la base de datos, etc.) estando íntimamente unido al Índice de 
detección (D) y su fiabilidad. 
 
Complejidad quirúrgica (CQ)66 
En nuestro Sistema incluimos el Surgical Complexity Matrix/Operative Complexity 









4.3. INTERFAZ (TABLA DINÁMICA) DE LA RWD 
 
Permite al usuario consultar: 
• Número de tareas diversas que pueden realizarse en un determinado período 
de tiempo. 
• Proporción entre interacciones correctas y errores. 
• Número de errores cometidos por el usuario. 
• Tiempo consumido en la realización de una tarea específica. 
• Tiempo consumido en la recuperación de errores. 
• Número de características del sistema que son utilizadas por los usuarios. 
 

























         
Tabla 5 
4.4. FILTROS 
La aplicación de los 11 filtros en la interfaz de la BDID descritos en la Tabla 5 permite 
al cirujano seleccionar de forma automatizada distintas opciones para la realización 
de un análisis más específico, y mediante la combinación de varias, aplicar un 
procedimiento de cribado eliminando información innecesaria en su búsqueda. La 
generación automática de una base de datos secundaria con todas las variables del 
o los procedimientos preseleccionados permitirá “a posteriori” un análisis más 
exhaustivo de los procesos implicados (Fig.4). 























        Tabla 6                                                                                     
La RWD ofrece muchas posibilidades mediante su interfaz y la combinación de sus 
variables, por lo que se delimitan las variables y filtros que en este caso posibilitan la 
creación de los diferentes escenarios: año(s) de la intervención, Sección o Unidad 
quirúrgica responsable, área anatómica (Fig.5), índice de complejidad quirúrgica 
(Fig.5-6), días de estancia postoperatoria en Reanimación, Índice de comorbilidad de 
Charlson con más de 2 y más de 6 puntos (Fig.7), clasificación de gravedad de 
Clavien-Dindo (Fig.8-9), tipo de patología: benigna o maligna, intencionalidad del 
procedimiento (Fig.8), fecha de primera reintervención. 
De los filtros incluidos, algunos no precisan una descripción gráfica: Servicio o 
Unidad quirúrgica, días de estancia en la Unidad de Reanimación, tipo de patología, 
año de intervención, fecha de la primera reintervención (intervalo de tiempo 
transcurrido entre la primera intervención quirúrgica y sus posteriores 
reintervenciones).
 
































La Interfaz consta de 11 filtros, 16 variables y 157 procedimientos quirúrgicos 
homologados con la unidad de codificación del Hospital (Fig.4).
 




































4.5. BASE DE DATOS SECUNDARIAS 
 
Nos permite analizar una o varias áreas anatómicas, al igual que uno o varios 
procedimientos quirúrgicos pertenecientes a dichas áreas, con una gran diversidad 
de combinaciones entre variables y filtros para delimitar la búsqueda de: 
• Turno. 
• Quirófano. 
• Cirugía abierta o Laparoscópica. 
• Intencionalidad. 
• Duración de la intervención quirúrgica. 
• Complicaciones quirúrgicas (EA). 
• Cantidad de unidades transfundidas. 
• Reintervenciones quirúrgicas. 
• Reintervenciones radiológicas. 
• Días transcurridos entre la primera intervención y las subsiguientes 
reintervenciones. 
• Reingresos. 
• Puntuación de comorbilidad (Charlson). 
• Gravedad de los eventos adversos (Clavien-Dindo). 
• Número de días de estancia prequirúrgica. 
• Número de días de estancia postquirúrgica. 
• Número de días en UVI. 
• Número de días de estancia total. 
• Servicio donde ocurre el exitus. 
 




Seleccionando en la Interfaz de la RWD uno o varios de los 157 procedimientos y 
aplicando la combinación de los 11 diferentes filtros se obtiene una base de datos 
secundaria selectiva (Fig.10).




En esta base de datos secundaria se analizarán el o los procedimientos 
seleccionados, así como sus variables en busca de EA, su casuística, su magnitud, 
así como posibles asociaciones que pudieran surgir mediante el cruce de estas 
variables (Fig.11).







Los métodos utilizados de acuerdo con los objetivos son: 
4.6. COMPROBACIÓN DE LA EFECTIVIDAD DE LOS RESULTADOS 
CLÍNICOS 
Con el fin de validar y comprobar la efectividad de un sistema informatizado para la 
toma de decisiones se hace un estudio observacional prospectivo de una cohorte de 
4.248 pacientes, sustentado en una RWD creada para el análisis de las 
intervenciones quirúrgica programadas y realizadas en el Servicio de Cirugía General 
y del Aparato Digestivo del Hospital Universitario “La Paz” de Madrid, utilizando las 
aproximaciones RWD15, mediante la aplicación en diversos escenarios clínicos. 
4.7. VERIFICACIÓN, VALIDACIÓN Y COMPROBACIÓN DE LA 
USABILIDAD DE UN SISTEMA INFORMATIZADO (SI)  
Este sistema se encuentra en fase de prototipo, y su finalidad es la obtención de 
conclusiones para la toma de decisiones clínicas, a partir de la información obtenida 
de las BD hospitalarias existentes. 
La verificación, validación y análisis de usabilidad son fundamentales para desarrollar 
software de calidad. Estas fases deben formar parte del ciclo de desarrollo del 
sistema. 
4.7.1. Verificación 
Las pruebas de verificación permiten detectar y corregir los defectos que nos desvían 
del resultado esperado a partir de los requisitos especificados (variables). ¿Estamos 
construyendo el sistema correctamente? 
La verificación de la RWD fue realizada previamente por nuestro grupo de trabajo 
seleccionando todas las variables consideradas necesarias para el posterior análisis 
de resultados36,37. Las citadas variables se obtuvieron de las Bases de datos 
hospitalarias existentes, el Conjunto Mínimo Básico de Datos CMBD y Sistema de 
Gestión de Pacientes HP-HIS, así como de bases de datos hospitalarias no 
estructuradas y otras fuentes científicas externas. Fue preciso la realización de una 




estructuración de los datos, por parte de un cirujano auditor, que revisó las variables 
compartidas en ambas bases, encontrando un elevado número de discrepancias en 
dos variables (diagnóstico y procedimiento principal), añadiendo a la RWD otra 
variable “validada”, y por lo tanto estructurada, obtenida del informe de alta (HP-
Doctor): el procedimiento depurado (parámetro esencial al ser ésta la unidad de 
análisis de la RWD) y corrigió la de diagnóstico en aquellos casos de error. El resto 
de las variables aportadas no mostraban errores, puesto que eran administrativas.  
Los procedimientos depurados mostraron las discrepancias existentes entre los datos 
existentes en ambas bases de datos, llegando hasta un 27,7%, siendo las 
intervenciones quirúrgicas más complejas las que alcanzaban valores más altos de 
discrepancia por datos no disponibles, ambiguos, imprecisos, lo que impide el uso de 
los datos clínicos existentes en las bases genéricas hospitalarias para su utilización 
como información clínica.    
Este proceso de verificación de los datos y su depuración, así como del planteamiento 
de propuestas correctoras fue objeto de tres publicaciones de nuestro grupo36-38 
Tras la verificación de la RWD, al identificar los errores y anomalías existentes y 
corregirlas, hay que considerar que se está construyendo el sistema correcto al 
evidenciar que la información existente es precisa, exacta y que se pueden obtener o 
verificar, a partir de ella, datos inciertos.  
4.7.2. Validación 
Para realizar la validación, se comprueba en cada etapa que el sistema se adapta a 
las necesidades y requisitos reales: Se detectan y corrigen los defectos que nos 
desvían de las necesidades reales del usuario. Es decir, se comprueba que el sistema 
cumple con las expectativas del usuario al producir datos correctos y apropiados a 
sus necesidades (toma de decisiones). 
4.7.3. Análisis de la usabilidad 
La usabilidad de una aplicación puede entenderse como una forma de medir cuán 
fácil es entender la misma para un usuario inexperto. Se valida a través de una 
inspección y demostración para el usuario, pero al ser un concepto abstracto, es difícil 
de medir directamente.




La Organización Internacional de Estandarización (ISO) define la usabilidad según la 
norma ISO/IEC 912667: La usabilidad se refiere a la capacidad de un software de ser 
comprendido, aprendido, usado y ser atractivo para el usuario en condiciones 
específicas de uso. Según Nielsen68, la usabilidad está definida por 5 componentes 
que influyen en la calidad del sistema: 
1. FACILIDAD DE APRENDIZAJE. Mide lo fácil que es realizar tareas básicas 
con la interfaz para los usuarios que acceden a ella por primera vez. 
2. EFICIENCIA. Mide la rapidez con la que los usuarios pueden realizar tareas 
cuando ya están familiarizados con el diseño 
3. MEMORABILIDAD. Mide el recuerdo en el tiempo, la facilidad con que los 
usuarios pueden volver a utilizar la interfaz cómodamente después de un 
período de no utilizarla. 
4. TASA DE ERRORES. Mide la cantidad de errores que cometen los usuarios, 
lo graves que son y con qué facilidad se pueden solucionar éstos.  
5. SATISFACCIÓN. Mide lo agradable que es utilizar la interfaz. 
 
4.8. PLANTEAMIENTO DE LOS ESCENARIOS CLÍNICOS 
Al elegir los escenarios, el investigador podría haber utilizado dos métodos de 
selección: por su trascendencia (intervenciones quirúrgicas más complejas y con 
complicaciones más graves) o por su frecuencia.  
 
Consideramos que es mejor utilizar la primera opción, ya que se intenta evaluar la 
efectividad del sistema valorando resultados y experiencia acumulada y, por tanto, si 
en el período estudiado no se ha realizado un número suficientemente significativo de 
un procedimiento determinado que permita obtener conclusiones válidas, el propio 
sistema ratifica la respuesta.  
 
Cada escenario incluirá el algoritmo o diagrama de flujo que mostrará a lo largo del 
proceso de búsqueda las causas que motivaron los distintos EA, así como la 
evolución positiva en caso contrario (Tabla 7).
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Para demostrar la fiabilidad y usabilidad del prototipo, seleccionamos dos de las 9 
áreas anatómicas contenidas en la BDID, colon y recto con la totalidad de 
procedimientos quirúrgicos realizados en cada una, dado el número y diversidad de 
procedimientos realizados, así como a la variedad y gravedad (Clavien-Dindo) de las 
complicaciones (EA) que presentaron. Los procedimientos realizados en estas áreas 
suponen un grado de complejidad quirúrgica (2) de acuerdo con la matriz de 
complejidad quirúrgica del Hospital de Veteranos de EE. UU.  
Debido a que estas áreas anatómicas presentan características diferenciables en 
cuanto a complejidad técnica, frecuencia y gravedad de los EA se han separado en 
principio dichas áreas, comenzando por el análisis de la cirugía de colon con sus 
escenarios correspondientes y posteriormente la cirugía de recto. 
En la cirugía de colon se seleccionaron los 11 procedimientos quirúrgicos (Fig.12) 
que reunieron la mayor casuística de esta área anatómica, y presentaron las 
complicaciones más graves:
 




• Colectomía total. 
• Colectomía subtotal. 
• Colostomía. 
• Procedimiento de Hartmann. 
• Hemicolectomía derecha. 
• Hemicolectomía izquierda. 
• Reconstrucción del tránsito. 
• Resección ileocecal. 
• Resección segmentaria de colon. 
• Sigmoidectomía. 
• Proctocolectomía total. 
Que sumaron un total de 465 intervenciones. 
Para ello se utilizó en primer lugar el filtro de Procedimientos (Fig.4) en la interfaz 
de la BDID seleccionando solo aquellos correspondientes al área anatómica de 
colon con mayor casuística, y como segundo filtro, el de complejidad quirúrgica 
(Fig.5), con un grado 2, obteniendo la imagen correspondiente. 
Este proceso permite obtener de manera general la totalidad de los procedimientos 
quirúrgicos y sus complicaciones (EA), y como continuación de esta Interfaz, 
pasaremos a una Base de datos secundaria (Fig.13) con la totalidad de 
procedimientos, variables y filtros disponibles para iniciar mediante un tamizado, el 













En la figura 13 la Base de datos secundaria se muestra de forma parcial las 
variables y filtros en la cirugía de colon: área anatómica, procedimientos, complejidad 
quirúrgica, exitus, reintervenciones, reingresos etc. 




En la Interfaz analizamos los eventos adversos ocurridos durante la estancia 
hospitalaria quirúrgica (Enero del 2011 a Marzo del 2013). El hecho de relacionar los 
datos existentes en las distintas bases hospitalarias permite, tras una estructuración 
correcta, obtener datos desconocidos o desapercibidos hasta ese momento 
(reintervenciones, reingresos, mortalidad quirúrgica entre otros Servicios o Unidades, 
etc.), así como la incorporación a la RWD de datos externos científicamente 
validados. Otro posible estudio dentro de esta línea de investigación sería evaluar los 
eventos adversos, como podrían ser reingresos y reintervenciones relacionados con 
la primera intervención, que suceden a largo plazo a esta cohorte de pacientes y que 
escapan al estudio, por ocurrir posteriormente a marzo del 2013. 
Definimos como evento adverso desapercibido (EAD): a toda lesión o daño no 
intencional, causado al paciente por la intervención asistencial y no por su patología 
de base, los cuales son inexistentes en las bases de datos del Servicio de Cirugía 
General, quedando imputados a otras unidades de especialistas. 
Se valora la Magnitud: considerando la frecuencia con la que se presentan los 








4.9.1.  ESCENARIOS DESARROLLADOS EN CIRUGÍA DE COLON 
 
Primer escenario  
• Análisis de la mortalidad percibida y desapercibida en cirugía de 
colon. 
 
Segundo escenario  
• Análisis de las dehiscencias en cirugía de colon. 
 
Tercer escenario 
• Análisis de las evisceraciones en cirugía de colon. 
 
Cuarto escenario 
• Análisis de los abscesos abdominales en cirugía de colon. 
 
Quinto escenario  
• Suma acumulativa del Procedimiento Hemicolectomía Derecha.  
 
Sexto escenario  
• EA tardíos (Reintervenciones y pacientes reintervenidos en 
múltiples ocasiones). 
 




4.9.1.1. Primer escenario 
Análisis de la mortalidad percibida y desapercibida en cirugía de colon 
Definición: 
Se clasifica la mortalidad de acuerdo con las definiciones previamente mencionadas, 
al desarrollar el escenario de la mortalidad (percibida y desapercibida), clasificamos 
y exponemos la mortalidad que no debe ser considerada como quirúrgica debido a 
que es consecuencia de su patología de base, además de identificar la mortalidad 
quirúrgica que ocurre en otros Servicios y/o Unidades diferentes a la de cirugía 
general y por consiguiente no son tenidas en cuenta. (Fig.14). 
Objetivo:  
Valorar la magnitud de la mortalidad general, por procedimiento y exponer la 
mortalidad desapercibida. 
Variables y filtros utilizados:




Para este escenario son (Fig.15): 
• Todos los procedimientos realizados en cirugía de colon con y sin exitus. 
• Intencionalidad.  
• Complejidad quirúrgica grado (2).  
• Exitus atribuibles a una complicación quirúrgica, y no a la evolución natural 
de la patología de base.  
• Clasificación de Clavien-Dindo (Grado V). 
• Fecha y Servicio donde sucedió el exitus. 
  
 




Al confirmar un exitus en la cirugía de colon se cruzaron las siguientes variables en la 
base de datos secundaria:  
• Fecha del exitus.  
• Todas las Unidades quirúrgicas y de apoyo. 
• Todas las Unidades o servicios no quirúrgicos en donde un paciente 
quirúrgico fallezca a consecuencia de su patología de base. 















4.9.1.2. Segundo escenario 
 
Análisis de las dehiscencias en cirugía de colon 
Definición: 
 














• Todas las intervenciones quirúrgicas en colon.  
• Intencionalidad.  
• Complejidad quirúrgica grado (2). 
• Intervenciones con dehiscencias y sin dehiscencias.  
• Gravedad de éstas (Clavien-Dindo). 
Para confirmar este EA (dehiscencia) se cruzó con las 54 variables que se obtienen 
de la base de datos secundaria: con el fin de analizar si el paciente ha tenido otros 








4.9.1.3. Tercer escenario 
 




Evisceración: accidente tras laparotomía, con salida de vísceras abdominales a través 
de los bordes de la incisión, por dehiscencia de todos los planos de la pared 
abdominal (Fig.17). 
Objetivo:  











• Todas las intervenciones quirúrgicas realizadas en colon. 
• Intencionalidad.  
• Complejidad quirúrgica grado (2). 
• Intervenciones con evisceración y sin evisceración.  
• Gravedad de éstas (Clavien-Dindo). 
Al confirmar el EA se cruzó con las 54 variables que se obtienen de la base de datos 
secundaria: con el fin de analizar si el paciente ha tenido otros eventos adversos 
añadidos y la gravedad de estos. 
 




4.9.1.4. Cuarto escenario clínico 
Análisis de los abscesos abdominales en cirugía de colon 
Definición:  
Absceso abdominal: colección de exudado infectado dentro de la cavidad abdominal 
(Fig.18). 
Objetivo:  
Valorar la magnitud de este evento adverso. 
Variables:  
• Totalidad de intervenciones quirúrgicas en colon.  
• Intencionalidad.  
• Complejidad quirúrgica grado (2). 
• Intervenciones con absceso abdominal y sin absceso abdominal.  
• Gravedad de éstos (Clavien-Dindo). 
Al confirmar el EA se cruzó con todas las variables 54 que se obtienen de la base de 
datos secundaria: con el fin de analizar si el paciente ha tenido otros eventos adversos 
añadidos y la gravedad de estos.




4.9.1.5. Quinto escenario 
Suma acumulativa de un procedimiento quirúrgico 
Definición: 
De los procedimientos quirúrgicos del área de colon seleccionamos la 
Hemicolectomía derecha (Fig.19) como modelo de escenario por presentar el mayor 
número de intervenciones, y la diversidad y gravedad de los eventos adversos.  
Objetivo: 
La evolución temporal de dichos procedimientos (experiencia), además de estudiar 
en el tiempo las desviaciones que sufre este procedimiento quirúrgico.  
Variables:  
• La totalidad de las Hemicolectomías derechas (2011 al 2013). 
• Los diferentes eventos adversos que presentaron.  
• Gravedad de éstas (Clavien-Dindo). 
Al confirmar el EA se cruzó con todas las variables 54 que se obtienen de la base de 
datos secundaria: con el fin de analizar si el paciente ha tenido otros eventos adversos 
añadidos y la gravedad de estos. 
 
 




4.9.1.6. Sexto escenario 
 
EA tardíos: reintervenciones (pacientes reintervenidos en múltiples 
ocasiones) 
Definición: 
Las reintervenciones pueden ser estudiadas de dos formas: número total de 
reintervenciones de un procedimiento quirúrgico o número de pacientes 
reintervenidos.  
En primer lugar, es preciso aclarar que existe cierta discrepancia entre los pacientes 
(156) a los que se realizó una Hemicolectomía derecha (Fig.20) de primera intención 
en el periodo estudiado (1 de Enero 2011 a 31 de Marzo de 2013), y todas las 
realizadas en dicho periodo, ya que en algunos casos el procedimiento se pudo 
realizar a algún paciente, en un segundo tiempo o incluso como consecuencia de una 
complicación durante su estancia.  
En este escenario, como queremos evaluar reintervenciones tanto percibidas como 
desapercibidas, a corto y largo plazo, hemos utilizado como variable principal el 
paciente y no el procedimiento, con el fin de analizar no solo las reintervenciones, 
sino el número de pacientes reintervenidos y en cuántas ocasiones.  
Objetivo:  
Exponer la totalidad de las reintervenciones percibidas y desapercibidas. 





• Todos los procedimientos de Hemicolectomía derecha.  
• Intencionalidad.  
• Complejidad quirúrgica grado (2). 
• Intervenciones con reintervenciones percibidas y sin reintervenciones. 
• Gravedad de éstas (Clavien-Dindo). 
Al confirmar el EA se cruzó con todas las variables 54 que se obtienen de la base de 
datos secundaria: con el fin de analizar si el paciente ha tenido otros eventos adversos 
















































Para el estudio del área anatómica de recto se seleccionaron 6 procedimientos 
quirúrgicos diferentes (Fig.21). 
• Amputación abdominoperineal (AAP). 
• Extirpación de muñón rectal. 
• Resección anterior alta (RAA). 
• Resección anterior Baja (RAB) (con y sin ileostomía de descarga). 
• Microcirugía transanal endoscópica (TEM). 










Tras seleccionar la totalidad de los procedimientos de cirugía rectal, se obtuvo una 
base de datos secundaria en la que aparecen las 54 variables y estableciendo los 
filtros se puede interactuar para crear los distintos escenarios clínicos del área 
anatómica de recto (Fig.22).          




4.10.1.  ESCENARIOS DESARROLADOS EN CIRUGÍA RECTAL 
 
Primer escenario  
• Análisis de la mortalidad percibida y desapercibida en cirugía 
rectal. 
 
Segundo escenario  
• Análisis de las dehiscencias en cirugía rectal. 
 
Tercer escenario  
• Análisis de los abscesos abdominales en cirugía rectal. 
 
Cuarto escenario 
• Análisis de los reingresos en cirugía rectal. 
 
Quinto escenario  
• Suma acumulativa de dos procedimientos quirúrgicos. 
 
Sexto escenario  








4.10.1.1.  Primer escenario 
Análisis de la mortalidad percibida y desapercibida en cirugía de recto 
Definición: 
 
Emplearemos las definiciones previamente citadas para la cirugía de colon (Fig.23), 
al referirnos a la mortalidad en la cirugía de recto. 
Objetivo:  
Exponer la mortalidad quirúrgica percibida y desapercibida. 
Variables:  
• Todos los procedimientos realizados en cirugía de recto con y sin exitus.  
• Complejidad quirúrgica grado (2).  
• Intencionalidad. 
• Exitus atribuibles a una complicación quirúrgica, y no a la evolución natural 
de la patología de base.  
• Clasificación de Clavien-Dindo (Grado V). 
• Fecha y Servicio donde sucedió el exitus.   
Al confirmar el EA se cruzó con todas las variables 54 que se obtienen de la base de 
datos secundaria: con el fin de analizar si el paciente ha tenido otros eventos adversos 
añadidos y la gravedad de estos.
 




4.10.1.2.  Segundo escenario 
Análisis de las dehiscencias en cirugía de recto 
Definición:  
Fuga del contenido luminal de una unión quirúrgica entre dos vísceras huecas 
(Fig.24). 
Objetivo:  
Valorar la magnitud de este evento adverso.  
Variables: 
• Todas las intervenciones quirúrgicas realizadas en el recto.  
• Intencionalidad.  
• Complejidad quirúrgica grado (2). 
• Intervenciones con dehiscencias y sin dehiscencias.  
• Gravedad de éstas (Clavien-Dindo). 
Al confirmar el EA se cruzó con todas las variables 54 que se obtienen de la base de 
datos secundaria: con el fin de analizar si el paciente ha tenido otros eventos adversos 
añadidos y la gravedad de estos. 
 
 




4.10.1.3.  Tercer escenario 
 
Análisis de los abscesos abdominales en cirugía de recto 
Definición:  
Colección de exudado infectado dentro de la cavidad abdominal (Fig.25). 
Objetivo:  
Valorar la magnitud de este evento adverso. 
Variables: 
• Todas las intervenciones quirúrgicas realizadas en el recto.  
• Intencionalidad. 
• Complejidad quirúrgica grado (2). 
• Intervenciones con y sin absceso abdominal. 
• Gravedad de éstos (Clavien-Dindo). 
Al confirmar el EA se cruzó con todas las variables 54 que se obtienen de la base de 
datos secundaria: con el fin de analizar si el paciente ha tenido otros eventos adversos 
añadidos y la gravedad de estos. 
 




4.10.1.4.  Cuarto escenario 
Análisis de los reingresos en cirugía de recto 
Definición:  
Complicación ocasionada por la intervención primaria, a corto o largo plazo, que 
motiva un nuevo ingreso en el Servicio y/o Unidad de Cirugía (Fig.26). 
Objetivo: 
Valorar la magnitud de este evento adverso. 
Variables:  
• Todas las intervenciones quirúrgicas en recto.  
• Intencionalidad.  
• Complejidad quirúrgica grado (2). 
• Procedimientos con y sin absceso abdominal. 
• Gravedad de éstos (Clavien-Dindo). 
Al confirmar el EA se cruzó con todas las variables 54 que se obtienen de la base de 
datos secundaria: con el fin de analizar si el paciente ha tenido otros eventos adversos 
añadidos y la gravedad de estos. 




4.10.1.5.  Quinto escenario 
Análisis de la suma acumulativa de los procedimientos RAB 
Definición: 
Del área anatómica del recto seleccionamos el procedimiento de Resección anterior 
baja con y sin ileostomía por su diversidad y gravedad de eventos adversos (Fig.27). 
Objetivo: 
Exponer la evolución cronológica de estos procedimientos (experiencia) y el 
porcentaje de eventos adversos acontecidos como consecuencia de estos. 
Variables:   
• La totalidad de los procedimientos quirúrgicos antes mencionados en el 
período de esta cohorte (enero 2011 a marzo 2013). 
• Comparación evolutiva de los diferentes EA que presentaron estos dos 
procedimientos quirúrgicos. 
• Gravedad de éstos (Clavien-Dindo). 
Al confirmar el EA se cruzó con todas las variables 54 que se obtienen de la base de 
datos secundaria: con el fin de analizar si el paciente ha tenido otros eventos adversos 
añadidos y la gravedad de estos. 
 




4.10.1.6.  Sexto escenario 
EA tardíos: reintervenciones (pacientes reintervenidos en múltiples 
ocasiones) de RAB  
Definición:  
Reintervenciones percibidas: toda reintervención quirúrgica y radiológica de recto 
identificada por las bases de datos hospitalarias (HP-HIS, HP-Doctor) y atribuida al 
Servicio quirúrgico. (Fig.28). 
Reintervenciones desapercibidas: toda reintervención realizada en el recto 
motivada por una complicación quirúrgica, que no es atribuida al servicio quirúrgico 
originario, por ser reintervenido en otra Unidad o Servicio intra o extrahospitalario o 
ser realizada tras un largo plazo (tras reingreso previo). 
Objetivo: 
Valorar el número de pacientes que fueron sometidos a reintervenciones quirúrgicas 









• La totalidad de los procedimientos de RAB 
• Pacientes con reintervenciones y sin reintervenciones. 
• Reintervenciones percibidas durante la hospitalización (ingreso). 
• Reintervenciones desapercibidas (reingresos). 
• Complejidad quirúrgica grado (2). 
 
Analizamos la totalidad de los pacientes a los que se les realizaron RAB como primera 
intervención quirúrgica de la cual derivaron reintervenciones quirúrgicas, las cuales 
no siempre aparecen durante el mismo ingreso hospitalario, de aquí la importancia de 
poder identificar a lo largo del tiempo la aparición de estas. 
Dividimos en dos grupos de acuerdo con el tiempo transcurrido en: 
• Reintervenciones durante el ingreso correspondiente a la primera intervención 
quirúrgica (RAB). 
• Reintervenciones a largo plazo (desapercibidas) por ser tributarias de otro 
episodio de hospitalización (no siempre considerado como reingreso). 
Al confirmar el EA se cruzó con todas las variables 54 que se obtienen de la base de 
datos secundaria: con el fin de analizar si el paciente ha tenido otros eventos adversos 
































































































































5.1.1.1. Primer escenario clínico 







El primer filtro utilizado es el de la intencionalidad (Fig.29), separando las 
intervenciones realizadas: con intención curativa en 424 pacientes (91,18%) y las 
realizadas con intención paliativa en 41 pacientes (8,81%). De los fallecidos 
intervenidos con intencionalidad curativa se descuenta un paciente que falleció por 
su enfermedad de base, quedando solo 10 pacientes (2,15%) fallecidos por 
complicaciones de la intervención quirúrgica (mortalidad quirúrgica). En el grupo 
intervenido con intencionalidad paliativa se descontaron 2 pacientes (0,43%) que 
fallecieron por su enfermedad de base, quedando 6 pacientes (1,29%) que 
fallecieron por complicación del procedimiento quirúrgico. 
Por lo tanto, 16 pacientes (3,44%) fallecieron por complicaciones de las 
intervenciones quirúrgicas. De estos, solo 8 pacientes (1,72%) fallecieron en el 
servicio de cirugía general (mortalidad percibida) y los otros 8 pacientes fallecieron 
en Unidades de apoyo de Cirugía General por lo que no son contabilizados 
(censados), en las BD hospitalarias en dicho Servicio (mortalidad desapercibida) lo 
que corresponde a un 50 % de la mortalidad total.  
A continuación, se analizan los porcentajes de mortalidad quirúrgica por 






En los procedimientos realizados con intencionalidad curativa acontecieron diez 
exitus: 
Seis (60%) en las hemicolectomías derechas.  
Dos (20%) en las reconstrucciones del tránsito.  
Un exitus (10%) en las sigmoidectomías y otro (10%) en las resecciones 
segmentarias.  
En los procedimientos realizados con intencionalidad paliativa acaecieron seis 
exitus:  
Cuatro (67%) en resecciones tipo Hartman.   
Uno (16,66%) en las sigmoidectomías y colostomías respectivamente.  
En la figura 31 se expone el porcentaje de mortalidad correspondiente a cada 







Puesto que la cantidad de procedimientos totales es diferente para cada uno de ellos, 
los porcentajes obtenidos variarán en función de cada uno, señalamos en orden 
decreciente de acuerdo con la cantidad no al porcentaje.  
• Hemicolectomía derecha. 
• Procedimiento de Hartmann. 
• Sigmoidectomía. 
• Reconstrucción del tránsito. 






5.1.1.2. Segundo escenario clínico 
Análisis de las dehiscencias en cirugía de colon 
Se emplea el filtro de intencionalidad (Fig.32) separamos las intervenciones 
realizadas: con intención curativa en 424 pacientes (91,18%) y las realizadas con 





De las intervenciones realizadas con intención curativa, 26 (5,59%) desarrollaron 
dehiscencias aportando la siguiente magnitud:  
5 dehiscencias (1,07%) grado II.  
1 dehiscencia (0,21%) grado IIIa.  
4 dehiscencias (0,86%) grado IIIb. 
12 dehiscencias (2,58%) grado IV. 
4 exitus (0,86%) grado V.  
En las Intervenciones realizadas con intención paliativa se presentaron 2 
dehiscencias (0,43%) de magnitud: grados IIIb y IV, respectivamente. 
En la figura 33 se expone el porcentaje de dehiscencias correspondiente a cada 







De igual forma la cantidad de procedimientos totales es diferente para cada uno de 
ellos, y por tanto los porcentajes obtenidos variarán en función de cada uno, 
señalamos en orden decreciente de acuerdo con la cantidad no al porcentaje: 
• Hemicolectomía derecha. 
• Sigmoidectomía. 
• Reconstrucción del tránsito. 
• Procedimiento de Hartmann. 
• Colectomía total.  


































5.1.1.3. Tercer escenario clínico 
 
Análisis de las evisceraciones en cirugía de colon 
 
Se utiliza el filtro de intencionalidad (Fig.34) separamos las intervenciones realizadas: 
con intención curativa en 424 pacientes (91,18%) y las realizadas con intención 





De las intervenciones realizadas con intención curativa, 17 presentaron 
evisceraciones (3,65%) con una magnitud de:  
2 evisceraciones (0,43%) grado IIIb.  
11 evisceraciones (2,36%) grado IV.  
4 exitus (0,86%).  
De las intervenciones realizadas con Intención paliativa, ninguna presentó 
evisceración. 
En la figura 35 se muestra el porcentaje de evisceraciones en cada uno de los 
procedimientos quirúrgicos.  
En orden decreciente los procedimientos que desarrollaron evisceración fueron: 
• Hemicolectomía derecha. 
• Hemicolectomía izquierda.  
• Sigmoidectomía. 
• Reconstrucción del tránsito. 





5.1.1.4. Cuarto escenario clínico 
Análisis de los abscesos abdominales en cirugía de colon 
 
Se aplica el filtro de intencionalidad (Fig.36) separamos las intervenciones realizadas: 






De las intervenciones realizadas con intención curativa, 18 (3,87%) desarrollaron 
abscesos con una magnitud de:  
6 abscesos (1,29%) grado II.  
2 abscesos (0,43%) grado IIIa.  
6 abscesos (1,29%) grado IIIb.  
3 abscesos (0,64%) grado IV. 
un exitus (0,21%) grado V. 
Las intervenciones con intencionalidad paliativa, 2 presentaron abscesos con una 
magnitud: II y IIIb, respectivamente. 
 
En la figura 37 se muestra el porcentaje de abscesos abdominales en cada uno 








En orden decreciente los procedimientos que desarrollaron absceso abdominal 
fueron: 
• Procedimiento de Hartmann.  
• Hemicolectomía derecha. 
• Hemicolectomía izquierda. 
• Reconstrucción del tránsito.  




























5.1.1.5. Quinto escenario clínico 
Análisis de la suma acumulativa del procedimiento de Hemicolectomía 
derecha 
En el año 2011 se realizaron 64 Hemicolectomías derechas (Fig.38), 12 
reintervenciones (18,75%), hubo 7 reingresos (10,94%), 4 dehiscencias (6,25%), 4 
evisceraciones (6,25%), 3 peritonitis (4,69%), 2 abscesos (3,13%), 2 exitus (3,13%) 
una hemorragia (1,56%).  
Al sumar el año 2012 se practicaron 149 Hemicolectomías derechas, 23 
reintervenciones (15,44%), hubo 15 reingresos (10,07%), 10 dehiscencias (7,3%), 7 
evisceraciones (4,70%), 6 abscesos, exitus y peritonitis (4,03%), respectivamente; 4 
hemorragias (2,68%), 2 sepsis (1%). 
Al añadir los tres meses correspondientes al año 2013 se obtuvieron 160 
Hemicolectomías derechas, 24 reintervenciones (15%), con 16 reingresos (10%), 10 





exitus y peritonitis (3,75%), respectivamente; 5 hemorragias (3,13%), 2 sepsis 
(1,25%). 
 
En la figura 39 el procedimiento de Hemicolectomía derecha muestra la relación entre 
el número de intervenciones de 10 en 10 y el porcentaje de los diferentes eventos 
adversos. De esta forma tenemos que para los eventos adversos totales se observa 
una disminución al principio para posteriormente mantenerse estable en su 
incremento hasta estabilizarse al final. 
Los exitus se incrementaron súbitamente al inicio para posteriormente mantenerse 
con una tendencia relativamente estable al final. La suma de eventos adversos 
inicialmente es importante, seguida de una disminución y un repunte destacable, 
nuevamente presenta tendencia hacia la baja para posteriormente incrementarse de 






En la figura 40 las reintervenciones al principio se observan altas para posteriormente 
disminuir de manera lenta y gradual hasta estabilizarse al final. Los eventos adversos 
comienzan con un valor alto para posteriormente disminuir de manera gradual y 
posteriormente experimentan un incremento lento y progresivo al final con tendencia 
hacia el alta. Los exitus se incrementan progresivamente para mantenerse 
relativamente estables hasta el final. 
Las reintervenciones, aunque inicialmente son importantes, gradualmente van 
disminuyendo hasta estabilizarse al final con tendencia hacia la baja. Las 
dehiscencias se incrementan progresivamente para mantenerse sin grandes 
variaciones hasta el final. 
Se puede observar cómo las reintervenciones no guardan una relación directa con las 
dehiscencias, ya que la tendencia de las reintervenciones es hacia la baja mientras 





5.1.1.6. Sexto escenario clínico 
 
Análisis de las reintervenciones en el procedimiento de Hemicolectomía 
derecha 
En este escenario estudiamos el número de pacientes que fueron intervenidos de una 
Hemicolectomía derecha como primera intervención quirúrgica de la cual 
posteriormente derivaron reintervenciones, de esta forma analizamos todos los 
pacientes que ameritaron una o más reintervenciones a lo largo del tiempo. 
Se dividieron en dos grupos (Fig.41), de acuerdo con el tiempo transcurrido en: 
 
• Reintervenciones durante el ingreso de la primera intervención quirúrgica. 
 
• Reintervenciones a largo plazo (desapercibidas) por ser tributarias de otro 









 De 156 pacientes a los que se les practicaron Hemicolectomías derechas (Fig.42): 
• 138 pacientes (88,46%) no precisaron reintervenciones durante su primer 
ingreso. 
• 18 pacientes (11,53%) fueron reintervenidos, de los cuales, 13 pacientes 
(8,33%) sufrieron 29 reintervenciones percibidas por las bases de datos 
hospitalarias, los 5 pacientes (3,2%) restantes padecieron 6 reintervenciones. 
• Al prolongar en el tiempo la monitorización encontramos que se reintervinieron 
11 pacientes más (7,05%), que pasaron desapercibidas a las bases de datos 
hospitalarias causando 12 reintervenciones más. 
• Es evidente que a mayor tiempo transcurrido las bases de datos son incapaces 
de identificar las reintervenciones que suceden tanto en el primer ingreso como 
las que se presentan en otro episodio de internamiento y de esta forma 
tenemos a largo plazo un total de 29 pacientes (18,58%) que recibieron 47 








Ahora desglosamos de acuerdo número de intervenciones realizadas por paciente 
(Fig.43):  
 
• De los pacientes reintervenidos en su primer ingreso tenemos un total de 18 
pacientes y 35 reintervenciones: 
• 10 pacientes fueron reintervenidos en una ocasión, 4 pacientes fueron 
reintervenidos 2 veces, 3 pacientes fueron reintervenidos en 3 ocasiones, y 



























5.1.2.1. Primer escenario clínico 
 







El primer filtro fue intencionalidad (Fig.44), separando intención curativa, 202 
procedimientos (96,50%) e intención paliativa, 1 procedimiento (0,49%). De los 
fallecidos intervenidos con intención curativa se descontó un paciente (0,49%) por 
haber fallecido por su enfermedad de base, dejando 6 procedimientos (2,95%) que 
ocasionaron exitus. No hubo exitus en la intervención con intencionalidad paliativa. 
De los 6 exitus (2,95%), en realidad solo uno (0,49%) falleció en el Servicio de Cirugía 
General siendo percibido por las bases de datos hospitalarias, los otros 5 (2,46%) 
fallecieron en Unidades de apoyo quirúrgico lo que corresponde a la mortalidad 
desapercibida, por lo tanto, no captados por las bases de datos hospitalarias. 
Finalmente analizamos el porcentaje de mortalidad quirúrgica por procedimiento e 
intencionalidad: 
En los procedimientos realizados con intencionalidad curativa (Fig.45) se 
registraron 6 exitus.  
Uno (16,66%) para la amputación abdominoperineal.  
Dos (33,33%) para la resección anterior baja.  
Dos (33,33%) para la resección anterior baja con ileostomía de protección.  





Sin ningún exitus en los procedimientos realizados con intencionalidad paliativa.  
 
En la figura 46 se muestra el porcentaje de exitus en cirugía rectal. 
En orden decreciente los procedimientos donde acaecieron exitus fueron: 
• Amputación abdominoperineal. 
• Resección anterior baja.  
• Resección anterior baja con ileostomía. 














5.1.2.2. Segundo escenario clínico 
 
Análisis de las dehiscencias en cirugía rectal 
 
Con intencionalidad curativa (Fig.47) se realizaron 202 procedimientos (99,50%), 
192 procedimientos libres de dehiscencias y solo 10 desarrollaron dehiscencia 





1 dehiscencia (0,49%) grado II.  
2 dehiscencias (0,98%) grado IIIb.  
4 dehiscencias (1,97%) grado IV.   
3 dehiscencias (1,47%) fallecieron grado V.  
Con intencionalidad paliativa se realizó un solo procedimiento (0,49%) que no 
desarrolló dehiscencia. 
 
En la figura 48 se muestra el porcentaje de dehiscencias en cirugía rectal. 
En orden decreciente los procedimientos que desarrollaron dehiscencia fueron: 
• Resección anterior baja. 
• Resección anterior baja con ileostomía.  






5.1.2.3. Tercer escenario clínico 
Análisis de los abscesos abdominales en cirugía rectal 
Con intencionalidad curativa (Fig.49) se realizaron 202 procedimientos (95,50%), 
189 procedimientos (93,10%) no desarrollaron abscesos abdominales y solo 13 






4 abscesos (1,87%) grado II.  
2 abscesos (0,98%) grado IIIa.  
3 abscesos (1,47%) grado IIIb.  
2 abscesos (0,98%) grado IV.  
2 fallecieron (0,98%) grado V. 
Con intencionalidad paliativa se realizó solo un procedimiento (0,49%) sin 
desarrollar absceso abdominal. 
En la figura 50 se muestra el porcentaje de abscesos abdominales en cirugía rectal. 
En orden decreciente, los procedimientos que presentaron absceso abdominal 
fueron: 
• Amputación abdominoperineal. 
• Resección anterior baja.  
• Resección anterior baja con ileostomía. 
• Resección anterior alta.  





5.1.2.4. Cuarto escenario clínico 
Análisis de los reingresos en cirugía rectal 
Con intencionalidad curativa (Fig.51) se realizaron 202 procedimientos (99,50%), 






Con intencionalidad paliativa se realizó solamente un procedimiento (0,49%) sin 
reingreso. 
En la figura 52 se muestra el porcentaje de reingresos en la cirugía rectal. 
En orden decreciente, los procedimientos que ameritaron reingreso fueron: 
• Resección anterior baja. 
• Amputación abdominoperineal. 
• Resección anterior baja con ileostomía.  
• Microcirugía transanal endoscópica (TEM). 













5.1.2.5. Quinto escenario clínico 
Análisis evolutivo de los procedimientos RAB con y sin ileostomía 
 
En el año 2011 se realizaron un total de 47 RAB de las cuales en 17 se realizó 
ileostomía de descarga. En el periodo 2011- 2012 se habían realizado 92 RAB y en 
34 se había practicado ileostomía. Finalmente, en los tres primeros meses del año 
2013 se habían realizado un total de 104 procedimientos 62 RAB y 42 RAB con 









En la figura 54 se observa una diferencia de 20 procedimientos entre la RAB y la RAB 
con ileostomía. La RAB presento 9 reintervenciones (14,52%) y la RAB con ileostomía 
8 reintervenciones (19,95%), 8 reingresos para RAB (12,9%) y 5 reingresos para RAB 
con ileostomía (11,9%), 6 dehiscencias para RAB (9,68%) y 2 dehiscencias para RAB 
con ileostomía (4,76%), 4 pacientes con peritonitis en la RAB (6,45%) y 1 caso de 
peritonitis en la RAB con ileostomía 2,38%), 3 abscesos abdominales en la RAB 
(4,84%) y 3 abscesos en la RAB con ileostomía (7,14%), 2 pacientes presentaron 
evisceración tras RAB (3,23%) y 1 tras RAB con ileostomía (2,38%), por último, 2 








Si se estudia la tendencia, valorando el porcentaje de aparición de distintos EA, 
dependiendo del número de intervenciones realizadas (experiencia), se observa lo 
siguiente: en la figura 55 se muestra la tendencia de algunos EA (exitus, 
reintervenciones y reingresos) cada 10 procedimientos realizados. 
 
Los exitus comienzan con un 10% y posteriormente la tendencia baja estabilizándose 
al final en un 3,63%. 
Las reintervenciones comienzan con un 20%, posteriormente aumentan hasta un 
26,66%, que es el pico máximo, y de ahí inicia un descenso gradual y lineal hasta 
terminar en un 15,45%. 
Los reingresos comienzan en un 10% y a continuación se incrementan hasta llegar a 
su pico máximo de 20%, de ahí sigue un descenso gradual para continuar con un 







En la figura 56 se ejemplifica la tendencia en otros EA (hemorragia, dehiscencia y 
evisceración). 
 
En cuanto a la hemorragia, se mantiene en las primeras 30 intervenciones en un 
3,33% para posteriormente disminuir hasta alcanzar un 2,72% finalmente. 
Las dehiscencias se inician en un 20 % para ir decreciendo a lo largo del tiempo y 
terminar en un 7,27%. 
Las evisceraciones aparecen en las primeras 20 intervenciones, un 5%, con tendencia 








5.1.2.6. Sexto escenario 
Análisis de las reintervenciones en los procedimientos de RAB 
• Se realizaron 94 procedimientos de RAB (Fig.57): 
• 86 pacientes (91,48%) no precisaron reintervenciones durante el ingreso de 
RAB. 
• 8 pacientes (8,51%) fueron reintervenidos, de los cuales 2 pacientes (2,12%) 
sufrieron un total de 15 reintervenciones las cuales fueron percibidas por las 
bases de datos hospitalarias, los 6 pacientes (6,38%) requirieron 14 
intervenciones. 
Este grupo de pacientes fue monitorizado dos años y tres meses, y las bases de datos 
hospitalarias solo detectaron 2 pacientes reintervenidos durante su ingreso, 
localizando 6 pacientes desapercibidos. 
Para demostrar la versatilidad y el potencial de nuestra RWD exponemos en la figura 
58 la totalidad de pacientes y reintervenciones con reingresos realizadas en este 
mismo grupo de pacientes durante un período de 5 años, además de identificar las 
reintervenciones que se llevaron a cabo en otros Servicios quirúrgicos, u otros 





primera intervención, sumando un total de 30 pacientes reintervenidos, pasando de 
ellos desapercibidos 28 pacientes, para las bases de datos hospitalarias. 
 
• Al monitorizar a lo largo del tiempo se detectaron 22 pacientes (23,40%) extras, 
los cuales no fueron detectados por las bases de datos hospitalarias, que 
registraron, 31 reintervenciones más. 
• Es notorio que al prolongar la monitorización a lo largo de los años las bases 
de datos disponibles no detectan las reintervenciones que ocurren, bien sea 
en el primer ingreso en los subsiguientes episodios de hospitalización 
(reingresos), resultando en un período de 5 años 30 pacientes (31,91%) que 








A continuación, se expone el número de reintervenciones realizadas por paciente 
(Fig.59): 
Los 8 pacientes reintervenidos durante su primer ingreso requirieron de 29 
reintervenciones quirúrgicas: 
• 1 paciente requirió una reintervención. 
• 4 pacientes fueron reintervenidos en dos ocasiones. 
• 1 paciente requirió 3 reintervenciones. 
• 1 paciente requirió 6 reintervenciones 











Ahora se revisan los pacientes que las bases de datos hospitalarias no detectaron por 
tratarse de reingresos en otras Unidades o Servicios, o por diagnósticos que no se 
relacionaron con una complicación del procedimiento primitivo (Fig.60). 
De los 22 pacientes reintervenidos en reingresos, alcanzaron un total de 31 
reintervenciones: 
• 16 pacientes requirieron una reintervención. 
• 4 pacientes requirieron dos reintervenciones. 
• 1 paciente requirió 3 reintervenciones. 




























5.2. RESULTADOS DE LA EVALUACIÓN DEL SISTEMA 
































5.2.1.  Validación y usabilidad del sistema 
 
En la figura 61 se aprecia el proceso de Validación del Sistema, en el que se 
incluyeron: 
 
• Bases de datos hospitalarias (Información). 
• Información estructurada y consensuada, aportada por un experto del 
Servicio de Control de Gestión Hospitalaria. 
• Cirujanos expertos que aportaron experiencia y alimentaron las Bases de 
Datos Hospitalarias. 
• Auditor que llevó a cabo el proceso de depuración de las Bases de Datos. 
• Evaluador independiente (Doctorando). 
• Usuarios Finales (Cirujanos). 
En un sistema para la toma de decisiones, lo esencial es que este posea información 
exacta y fiable. Sin embargo, las bases de datos hospitalarias actualmente existentes 
carecen de estas cualidades. Los datos administrativos, como se sabe, son más 
“groseros” que los que precisarían los clínicos para alimentar un sistema para valorar 





Las técnicas de recuperación, a través de un medio de interrogación adecuado, 
delimitan una parte selectiva del total de las bases de datos, para entregarla al usuario 
que la consulta. El resultado es una sub-base, normalmente muy pertinente, 
fácilmente manejable por el clínico y que debe ser estudiada y analizada por él para 
transformar la información contenida en ella en conocimiento.  
La inexactitud de la información implementada o inferida en las bases de datos 
hospitalarias está causada por: 
• Falta de información. 
• Datos no disponibles en un momento determinado. 
• Ambigüedad de los datos. 




• Otras condiciones excepcionales no observadas. 
Con el fin de evitar estos sesgos, se decidió elaborar una RWD obtenida a partir de 
las bases de datos hospitalarias existentes: HP-HIS, CMDB, Informe de alta de HP-
Doctor, otras bases hospitalarias no integradas de servicios participantes en el 
proceso y fuentes externas con datos significativos. 
Esta base abarcaba una cohorte 4.572 registros durante un período comprendido 
desde enero del 2011 a marzo del 2013.  
En la RWD se incluyeron y analizaron 56 variables diferentes, asociando la 
información considerada relevante (clínica y de gestión) proporcionada por las bases 
de datos hospitalarias, así como otras variables generadas por el Auditor (Cirujano 
experto), o aportadas mediante el cruce de las distintas bases de datos. 
Para analizar la fiabilidad de los datos incorporados, se comparó el registro del 
procedimiento quirúrgico principal en las bases HP-HIS Y CMBD, frente al registro del 
informe de alta (HP-Doctor) (Procedimiento depurado), encontrando un importante 
porcentaje de datos inexactos o inexistentes en la codificación del procedimiento 
quirúrgico principal por la CIE-9 MC en las bases de datos hospitalarias. Para valorar 





(del 0 al 3), entre el procedimiento quirúrgico principal depurado frente al existente en 
los registros del HP-HIS y del CMBD, siendo los grados 0 y 1 de discrepancia, aptos 
para la evaluación clínica, mientras que los grados 2 y 3 aportaban información 
insuficiente o errónea y por lo tanto inválida. El grado de discrepancia 2 y 3 alcanzó 
entre un 25 y un 27 % en algunas áreas anatómicas. Todo ello fue objeto de 
publicaciones previas36-38. 
Hemos insistido muchas veces en que la principal barrera, para que resulten útiles las 
BD hospitalarias, es la poca diligencia de los médicos para completar la información 
clínica necesaria y significativa en la historia clínica. El cirujano ha realizado una 
“cesión de responsabilidades”, permitiendo que el gestor realice una valoración de 
sus actividades mediante los cuadros de mandos utilizando unos indicadores de 
calidad asistencial, de obligado de cumplimiento, excluyendo de aquellos, variables 
verdaderamente importantes tanto para el clínico como para su paciente. 
Por consiguiente, para obtener información fiable es necesario rellenar (capturar) 
apropiadamente todos los campos obligatorios de las hojas de intervención quirúrgica 
por parte del cirujano responsable, utilizar lo menos posible el texto libre, además de 
una minuciosa revisión del informe de alta por el cirujano responsable, de forma que 
el diagnóstico empleado corresponda al procedimiento que en realidad se realizó y 
que a su vez esté homologado con la Unidad de Codificación del hospital, ya que de 
no llevar a cabo lo anterior favoreceríamos información errónea, incongruente, lo cual 
ya fue comprobada en la anterior tesis doctoral39. 
Dentro del proceso de depuración consideramos, así mismo, otros aspectos: 
• La representación del conocimiento inexacto. 
• El tratamiento de la información imprecisa. 
• Los mecanismos de inferencia del conocimiento a partir de datos inciertos. 
En los casos en que no existiera Informe de alta en el Servicio de origen, o los datos 
existentes fueran imprecisos, o dudosos, se solicitó el informe al alta o de evolución 
a otros Servicios participantes en el proceso (Unidad de Reanimación, UCI, Servicio 
de Oncología, etc.). 
Así mismo, la incorporación de variables calculadas, tales como: la matriz de 
Complejidad quirúrgica (OCM), la clasificación de Gravedad (Clavien-Dindo), los días 





postoperatoria, la mortalidad intrahospitalaria, relacionada con complicación 
quirúrgica, en otros Servicios, etc., y el cruce de datos con otras BD hospitalarias 
(Banco de sangre, anatomía patológica, Unidad de nutrición, etc.) permiten completar 
variables imprecisas, inexactas o inexistentes. 
La utilización de una BD genérica permite descubrir también la morbi-mortalidad extra 
hospitalaria (reingresos y reintervenciones en otros Servicios o Unidades (EA 
desapercibidos) a corto y largo plazo (meses y años). 
Una vez obtenida esta Base de Datos Interrelacionada y depurada, era necesario 
desarrollar una interfaz sencilla y satisfactoria que permitiera al clínico comunicarse 
con esta base y consultar fácilmente la información inherente a su búsqueda, 
permitiendo realizar estudios evolutivos que le asesoren en futuras decisiones. 
Para comprobar la veracidad de la información obtenida, se crearon distintos 
escenarios clínicos, todos los procedimientos quirúrgicos realizados en dos áreas 
anatómicas (colon y recto) por su mayor casuística, complejidad quirúrgica, diversidad 
de procedimientos, y mayor gravedad y variedad de las complicaciones presentadas. 
¿Cómo se realiza la validación del sistema?  
Para ello se debe comprobar que: 
• Construimos el sistema correcto. 
• El sistema produce la salida de información correcta. 
• El sistema cumple con las necesidades y requisitos del usuario. 
La herramienta cumple las expectativas de un sistema asesor para la valoración de 
resultados, ya que está desarrollado por cirujanos, para cirujanos. Se han incorporado 
aquellas variables consideradas, significativas para la valoración de resultados, tanto 
positivos como negativos (EA) y su detección a lo largo del proceso. 
Su desarrollo modular ha permitido incorporar, a lo largo de su aplicación, otras 
variables que el clínico puede echar en falta en el curso de los diversos escenarios, 
para valorar algún resultado específico. 
Así mismo, la localización de determinados eventos desapercibidos, facilitan al clínico 
la visión real y panorámica de su actividad, evolución, tendencia, lo que permite una 





Usabilidad del sistema 
Esta se demuestra por el usuario en condiciones específicas de uso cuando este 
comprende y utiliza este sistema. 
Se han comprobado los siguientes puntos en este sistema: 
• La utilidad. 
• La robustez. 
• La velocidad. 
• La eficiencia. 
• Posibilidades de ampliación. 
• Su facilidad de manejo. 
 
El desarrollo metodológico del sistema permite el estudio de los procedimientos de la 
Cartera de un Servicio de Cirugía General, bien sea de forma exclusiva o agrupados 
por áreas anatómicas, lo que facilita al investigador la realización de análisis 
multivariables de los resultados, valorando los EA en todas sus facetas: tanto su 
magnitud (frecuencia y gravedad), como su relación con el resto de variables: A) 
Dependientes del Cirujano: (volumen anual de procedimientos realizados, 
resultados, intencionalidad, complicaciones intraoperatorias, curva de aprendizaje 
(tendencia), etc. B) Dependientes del paciente: patología, complejidad, 
comorbilidad, reintervenciones, etc. C) Dependientes del entorno: equipo, 
quirófano, volumen anual hospitalario/procedimiento, unidades de apoyo existentes. 
La utilidad se manifiesta al permitir al cirujano valorar sus resultados, conocer la 
experiencia personal y del servicio, así como detectar los diferentes eventos adversos 
que se desarrollan a lo largo del proceso quirúrgico y su gravedad, facilitando el 
descubrimiento de EA desapercibidos.  
Permite, así mismo, la monitorización de un procedimiento quirúrgico determinado a 
lo largo del tiempo, mediante sumas acumuladas (CUSUM, Cumulative Summation), 
y la realización de gráficos variables ajustados de vida (VLAD, Variable Life-Adjusted 
Display), detectar en tiempo real las desviaciones de la práctica clínica diaria, analizar 





aparición de eventos adversos  comparando los resultados con estándares aceptados 
y consensuados internacionalmente (Gold standard).  
A nivel personal, permitiría al cirujano analizar su actividad quirúrgica, identificando 
su progreso a lo largo del tiempo (conocer su casuística y los resultados de cada uno 
de los diferentes procedimientos que realiza y disminuir el porcentaje de eventos 
adversos).  
Los responsables de las Unidades o Servicios, pueden acceder a la actividad 
realizada en cada una de las diferentes áreas anatómicas, proporcionando la creación 
de estándares propios de acuerdo con los resultados esperados y la incidencia de 
eventos adversos atribuibles a cada procedimiento, para detectar en dónde  son más 
frecuentes determinadas complicaciones, identificando los factores que contribuyen a 
la aparición de las mismas (tiempos quirúrgicos prolongados, politransfusiones, 
inexperiencia en la realización de procedimientos complejos). De acuerdo con el 
número de procedimientos quirúrgicos realizados en dicha Unidad y el número de 
procedimientos realizados por cirujano por unidad de tiempo, así como los resultados 
reales obtenidos, se podría determinar si es o no útil la creación de determinadas 
Unidades especializadas, así como el número de cirujanos recomendados para cada 
Unidad,  puesto que la experiencia solo puede adquirirse, dando por supuesto la 
formación técnica, mediante la práctica continuada y el conocimiento de los 
resultados.   
Es eficaz el sistema informatizado tras haber realizado una labor de depuración, y la 
obtención de variables localizadas en distintas bases de datos y la incorporación de 
otras no existentes pero obtenibles mediante el cruce de datos. 
Es eficiente, ya que permite, según he demostrado, mediante los distintos escenarios 
quirúrgicos desarrollados con el prototipo de campo, la facilidad de monitorización de 
los resultados y su fiabilidad. 
Es efectivo por su relativo bajo coste-utilidad, al ser alimentado principalmente por la 
atención rutinaria del cirujano, para lo cual habría que introducir algunas estrategias 
de mejora en la introducción de los datos indispensables.  
La robustez de este sistema se comprobó mediante la realización de diversos 





aplicación de filtros, obtención de gráficos todo de manera simultánea sin que ésta 
genere fallos, ralentización y/o bloqueos del sistema, permitiendo gestionar la 
información en tiempo real. 
Además, la BDID cuenta con la capacidad de adicionar variables (ampliación) que 
no estaban previamente en esta base ya que, al tratarse de una base de datos 
genérica, participa de las siguientes ventajas: 
• Generada y alimentada con la atención rutinaria. 
• Bajo costo. 
• Tiene la capacidad de detectar eventos adversos que escapan a las bases de 
datos o servicios de información específicos. 
• Es lo suficientemente extensa para disminuir las probabilidades del sesgo en 
la selección. 
• Permite cálculos de tendencias ya que cubre grandes períodos en el tiempo. 
• Posee gran diversidad de elementos almacenados lo que permite asociaciones 
inesperadas. 
• Permite la adicción o sustracción de variables según lo que se pretenda 
investigar.  
Finalmente, es de manejo sencillo, ya que se ha construido sobre una base de datos 
de Excel, lo cual permite a cualquier usuario con nociones básicas informáticas su 
uso, aclarando que esta herramienta fue diseñada para ser utilizada por el cirujano, 
el usuario final, ya que de la interpretación de los datos o de la información obtenida 
podrá realizar una crítica para la correcta toma de decisiones.   
Todo ello lo definimos posteriormente como amenazas y debilidades en el esquema 
DAFO (Tabla 8). El desarrollo de diversas estrategias permitiría al utilizar las 
oportunidades y fortalezas del sistema, mejorar esa información.  
Dado que, en el método científico lo que valida el experimento y sus hallazgos es la 
reproducibilidad de los resultados, con el fin de facilitar la reproducción de una base 
genérica depurada, presentamos en la matriz estratégica DAFO las dificultades y 
amenazas encontradas a lo largo del proceso, así como las estrategias 


































Tras monitorizar la actividad del Servicio quirúrgico con un enfoque clínico y no 
meramente administrativo, se comprobó que la información existente en las bases de 
datos hospitalarias no resultaba útil para el cirujano, encontrando, en los datos 
existentes, una serie de errores (debilidades), si bien,  por otra parte, poseía una serie 
de ventajas (fortalezas) y posibilidades de mejora (oportunidades) que se podían 
desarrollar, tras la aplicación de diversas estrategias, para utilizar la información 
existente beneficiosamente.  
Merece la pena aclarar que, al analizar la fiabilidad de la información aportada por las 
bases de datos hospitalarias y, sobre todo, su utilidad clínica para la valoración de 
resultados y toma de decisiones en un Servicio de Cirugía General, se añaden unas 
dificultades específicas sobre las que se debe insistir. Las Bases de Datos 
hospitalarias, no son fiables ni válidas para la obtención de información relevante para 
la toma de decisiones clínico-quirúrgicas. 
En la cirugía, la definición de un mismo procedimiento debe incluir distintos 
parámetros que deben incorporarse a su simple denominación: vía de abordaje, 
localización anatómica de la lesión, diagnostico histológico, intencionalidad, situación 
fisiopatológica previa del paciente, experiencia y habilidad del cirujano, localización 
de la sutura, gravedad de las complicaciones intra y/o postoperatorias, la casuística, 
etc.  
Las discrepancias existentes en variables fundamentales como los procedimientos 
quirúrgicos realizados y su variabilidad en cuanto a su ejecución o descripción 
dificultan su homogenización. Esta circunstancia puede no ser esencial en otros 
servicios hospitalarios, ya que un procedimiento terapéutico puede estar 
protocolizado, ser único y perfectamente definido. 
 
Otro descubrimiento al evaluar la fiabilidad de las bases de datos fue que el sistema 
de codificación y almacenamiento existente favorece la “desaparición” de un elevado 
porcentaje de eventos adversos acontecidos en los pacientes quirúrgicos. Su falta de 
sensibilidad en la detección, ocasionada, entre otros motivos, por la variedad de 
unidades participantes en el proceso quirúrgico (Reanimación, Unidad de Vigilancia 
Intensiva, etc.), lo que ocasionaba un porcentaje elevado de complicaciones 





Por otra parte, esta información existente en las bases de datos, incompleta y 
ocasionalmente errónea, es la utilizada para la elaboración de cuadros de mando, los 
cuales evalúan la actividad de los Servicios y/o Unidades quirúrgicas (GRD´s), 
enfocándose exclusivamente en las estancias e intervenciones quirúrgicas y no en 
los pacientes, excluyendo por tanto la mortalidad (desapercibida) y calificando como 
eficaces a Unidades con graves complicaciones (aumentan el peso medio), esto 
podría generar una percepción errónea y desfavorable de la actividad realizada por 
los cirujanos en todos aquellos que la reciben: gestores, administrativos y los propios 
clínicos, propiciando evaluaciones injustas por parte de los primeros y conclusiones 
incorrectas por parte de otros, para lo cual sería necesario realizar estudios 
específicos. 
Nuestro grupo realizó un trabajo previo con el fin de obtener una base de datos 
interrelacionada depurada36 alimentada con datos de la práctica quirúrgica real, así 
como otros capturados de fuentes externas (BD), lo que constituiría una RWD. Para 
ello hubo que definir qué variables debían estar presentes, así como la metodología 
de su obtención, resultando de gran utilidad las variables administrativas existentes 
(previamente definidas en el capítulo de metodología). 
Lo más costoso en la depuración fue la localización y sustitución o incorporación de 
las variables erróneas o inexistentes y el proceso de estructuración de los datos. No 
olvidemos que el valor a una base de datos se le otorga no solo por la información 
contenida, sino por la veracidad y exactitud de los datos incluidos en ella.  
Se ha comprobado y validado que este sistema informatizado es la herramienta 
correcta que permite al cirujano analizar con precisión los resultados obtenidos de su 
práctica quirúrgica. Este sistema se adapta a las necesidades y expectativas del 
cirujano, ya que incorpora los parámetros que debería considerar para evaluar su 
actuación. Al alimentar este sistema con información previamente depurada (Cirujano 
Auditor), nos aseguramos de que arroje datos correctos e indispensables para 






El cirujano tiene la responsabilidad de conocer sus resultados, y no debe delegar esa 
obligación en otras manos, que no pueden conocer, todos los factores que pueden 
influir en la evolución de su actividad. No olvidemos su triple compromiso personal y 
para con sus pacientes: asistencial, docente e investigador. 
En su faceta responsable (conocer lo que hace), debe plantearse las preguntas 
apropiadas en su entorno, con el fin de obtener del almacén de macrodatos (BD) las 
respuestas correctas para justificar o modificar su actividad. 
Finalmente, aun con todo, y conociendo sus debilidades, los SIH genéricos aportan 
datos administrativos esenciales que deben incorporarse a cualquier RWD para el 
análisis de resultados clínicos, pero se debe insistir en la necesidad de estructurar los 
datos, para transformarlos en variables utilizables. En la descripción y estructuración 
de esas variables es indispensable la participación del cirujano. 
A continuación, mostramos las debilidades, fortalezas, amenazas y oportunidades de 













Contamos con herramientas informáticas genéricas (C.M.B.D, HP-HIS y HP Doctor) 
lo suficientemente extensas para contener toda la información clínica y administrativa 
relacionada con cada episodio generado por paciente que recibe atención sanitaria. 
Debido a sus atributos genéricos permiten la incorporación de datos (índices, 
graduaciones y/o estándares), obtenidos de fuentes externas (BD) indispensables 
para complementar la actividad del cirujano y potenciar la valoración del paciente. 
Abarcan grandes períodos de tiempo de forma retrospectiva y/o prospectiva lo que 
permite calcular tendencias y detectar en qué momento se producen (EA distantes) 
del curso esperado en la evolución de un paciente, además de permitir dar 
seguimiento del paciente en las diferentes Unidades Quirúrgicas y los Servicios de 
apoyo.  
 
Mediante el cruce de las variables (minería de datos) se ha generado información 
inexistente previamente, obteniendo asociaciones inesperadas al permitir estudios 
multivariantes (resultados pacientes, cirujano y/o entornos dependientes). Los SIS 
tienen un potencial enorme para combinar sistemas de información diferentes para 
construir cohorte con seguimientos largos y medidas de calidad (indicadores) más 
sofisticadas y con mayor capacidad de ser empleadas en la monitorización y mejora 
de la atención sanitaria. 
 
Cumplen con el código de buenas prácticas establecido para usuarios de sistemas 
informáticos de la Consejería de Sanidad y Consumo de la Comunidad de Madrid, al 
estar anonimizados todos los datos sensibles. 
6.4. DEBILIDADES 
El proceso de monitorización y evaluación de la información recopilada de las bases 
de datos hospitalarias resulta insuficiente y erróneo debido a que estos sistemas 
utilizan como parámetros de medida indicadores con un enfoque mayormente 
administrativo y en menor proporción datos clínicos, y éstos  no están estructurados 





deben de ser precisados, por los cirujanos para garantizar que este proceso 
asistencial pueda ser evaluado en su práctica diaria. 
Con el sistema actual no es posible identificar los eventos adversos derivados de las 
intervenciones quirúrgicas, puesto que, ante los SIH los EA graves (reintervenciones 
múltiples, mortalidad etc.) pasan desapercibidos al participar diversos Servicios en el 
proceso de la atención.  
Recopilan un conjunto de indicadores que proporcionan a la dirección, una visión 
global de la actividad de la organización, permitiendo la comparación de los datos de 
esta, para poder tomar las decisiones necesarias, a fin de ir ajustando los objetivos. 
Sin embargo, la mayoría de la información recibida por los clínicos suele ser 
administrativa, y en muy pocos casos aporta los datos necesarios para tomar 
decisiones ante sus pacientes complejos. Se valoran objetivos, no soluciones. 
 
Debido a que el cirujano no cuenta con la herramienta informática adecuada que le 
permita evaluar su actividad y sus resultados, dada la inconsistencia en la calidad y 
estructura de los datos clínicos, cae en una actitud de apatía que se refleja por 
ausencia de capacidad crítica y autoevaluación al recibir cuadros de mando que no 
ponderan adecuadamente su actuación, generando un círculo vicioso por falta de 
motivación e incentivación, lo que causa una dejación de la responsabilidad del 
cirujano en la redacción de los informes relevantes (hoja quirúrgica, informes 
evolutivos y de alta) hacia otros profesionales menos cualificados. 
Un cuadro de mando universalmente utilizado para valorar la actividad de un Servicio 
consiste en la relación de indicadores basados en el registro de altas (CMDB) 
mediante el uso de los GRD´s.  
Al valorar únicamente intervenciones y no pacientes, excluyendo la mortalidad 
(pueden valorar como muy eficaces a unidades con múltiples y graves complicaciones 
(aumento de su peso medio) y estancias y morbi-mortalidad desapercibidas 
(fallecimiento en reanimación, reintervenciones etc.). La casuística del Servicio puede 
mejorar en cuanto a su complejidad, así como su funcionamiento, al disminuir sus 
estancias y ponderar a esta Unidad favorablemente de manera inapropiada, ya que 





Como se ha demostrado en los diferentes escenarios clínicos desarrollados, la morbi-
mortalidad pasa desapercibida a las bases de datos hospitalarias, así como la 
magnitud de los diferentes eventos adversos (mortalidad desapercibida en 
procedimientos quirúrgicos complejos alcanza entre un 50 % y 83,33%). 
 
6.5. AMENAZAS 
Desmotivación, desinterés, desconocimiento de los resultados reales por parte de los 
profesionales. 
 
Evaluación inadecuada, mediante cuadros de mandos a partir de datos erróneos, por 
parte de los gestores, de la actividad de los profesionales quirúrgicos. 
6.6. OPORTUNIDADES 
 
Posibilidad de mejorar la información clínica existente en las bases de datos genéricas 
hospitalarias cuidando la redacción de los informes componentes de la historia clínica 
(Informe de ingreso y exploración, parte de intervención quirúrgica, hojas de 
evolución, informe de alta, exploraciones, etc.), rellenando meticulosamente los datos 
esenciales personalmente o supervisar su redacción. 
 
Participar junto a otros profesionales hospitalarios (Unidad de Codificación, 
Informática y Gestión), en la definición y estructuración de variables básicas 
actualmente no bien definidas y evitar el texto libre (ej.: procedimientos quirúrgicos). 
 
Definir aquellas variables significativas que deberían incorporarse a las bases de los 
SIH para valorar de manera apropiada la actividad del servicio y/o cirujano. 
Desarrollar su propia RWD con esas variables, monitorizar sus resultados, y 







Frente a ello se proponen las siguientes estrategias: 
Estrategias defensivas: 
 
• Tras identificar los errores en la información clínica existentes en las Bases de 
Datos Hospitalarias, plantear la posibilidad de establecer medidas correctivas 
consensuadas entre clínicos y estamentos administrativos.  
• Estandarizar y depurar los datos clínicos relevantes (diagnósticos y 
procedimientos quirúrgicos realizados) en las diferentes bases de datos 
hospitalarias existentes. 
• Consensuar y complementar los diagnósticos y procedimientos quirúrgicos 
entre la Unidad Quirúrgica y la Unidad de Codificación. 
• Mejorar la comunicación entre todos los Servicios involucrados en la 
codificación y redacción de Informes (hoja quirúrgica, informes evolutivos, 
informes de alta etc.), incluyendo los parámetros clínicos significativos para la 
evaluación de los resultados. 
• Obtención de cuadros de mando enfocados a resultados clínicos veraces. 
• Detección y seguimiento de los EA desapercibidos a lo largo de todo el proceso 
(primera estancia y reingresos posteriores). 
 
Estrategias de supervivencia: 
• Implementar las variables fundamentales para monitorizar y evaluar la 
actividad del cirujano a las bases de datos hospitalarias existentes. 
• Implicar a los cirujanos en la gestión clínica, e informarle de los resultados 
clínicos obtenidos (retroalimentación). 






• Promover el desarrollo profesional en el ámbito asistencial, docente y de 
investigación de resultados. 




• Potenciar la integración de la Información Clínica, expresando los diagnósticos 
y procedimientos correctamente definidos para cada Servicio o Especialidad. 
• Consensuar y homologar (mediante la colaboración de cirujanos e 
informáticos, con participación de la Comisión de Documentación) los datos 
clínicos esenciales a incorporar en las Bases de Datos, para la valoración de 
resultados quirúrgicos, incluyendo los EA. 
• Desarrollo del procedimiento de acceso autorizado a la información ordenada 
(RWD), a través de la Unidad de Gestión, de las variables previamente 
consensuadas y autorizadas, consideradas útiles y necesarias por el clínico 
para valorar correctamente sus resultados.   
• Poder negociar con la dirección, mostrando cuadros de mandos veraces 
(autogestión) las necesidades del Servicio (utilización de recursos humanos, 
económicos, insumos) para brindar una atención sanitaria efectiva y eficiente. 
 
Estrategias de reorientación: 
 
• Limitar al mínimo posible el uso de texto libre (elaboración de hojas de 
intervención, evolución y alta, con parámetros de redacción obligada, 
consensuados con las Unidades de Codificación y Gestión. 
• Fomentar la intercomunicación de datos entre el Servicio quirúrgico y los 
servicios no quirúrgicos implicados en el tratamiento del paciente.  
• Desarrollo de un sistema mixto (genérico/específico) incorporando atributos 
clínicos y administrativos. 
• Crear cuadros de mandos alternativos que monitoricen la actividad clínica y los 
resultados para que el cirujano y el Servicio obtenga una adecuada información 
de su actividad, pudiendo analizar tendencias, curvas de aprendizaje, 




































La investigación de resultados en los servicios quirúrgicos presenta una dificultad 
añadida a la realizada en los servicios médicos. La variedad de los procedimientos 
practicados, su indefinición, la situación fisiopatológica previa del paciente, la 
experiencia del cirujano, la variedad de los eventos adversos y su gravedad, el tiempo 
de aparición de estos (lo que favorece que un número de ellos pasen desapercibidos), 
hacen que los ensayos quirúrgicos sean considerados por los investigadores de alta 
complejidad. 
Las limitaciones para realizar ensayos clínicos aleatorizados con pacientes 
quirúrgicos, en la clínica real, hace recomendable la realización de estudios 
observacionales con enfoque pragmático8-13.   
Los progresos de las TIC facilitan al investigador el acceso a una ingente cantidad de 
datos relevantes sobre el tema estudiado (Big Data). Pero estos datos se encuentran 
esparcidos en fuentes variadas y dispersas. El poder integrar toda esa información, 
gran parte de ella no estructurada, en una base fácilmente gestionable con las 
herramientas disponibles a su alcance (Real Word Data), constituye la primera labor 
del investigador. Para ello primero debe conocer las preguntas que debe plantear a 
la RWD, para poder obtener las respuestas buscadas, y esta nunca le contestará, si 
previamente no ha sido “alimentada” correctamente. 
Se presenta un prototipo realizado para monitorizar y valorar los resultados 
quirúrgicos de un Servicio de Cirugía General de un Hospital de tercer nivel en una 
cohorte de pacientes durante dos años y tres meses comentados previamente en el 
capítulo de Material. 
Se exponen las variables seleccionadas en nuestra RWD, la validación y usabilidad 
de nuestro sistema, mediante la creación de distintos escenarios clínicos, en la 
monitorización de los procedimientos quirúrgicos, y realización de análisis 









Desarrollar un sistema informatizado que permita al cirujano investigador realizar un 
análisis multivariante a partir de la información clínica existente en el BD, (bases de 
datos hospitalarias, estructuradas o no, así como la información externa significativa), 
definiendo y estructurando en la RWD las variables que son relevantes para 
monitorizar y analizar su actividad.  
Metodología  
Se desarrolló una herramienta informatizada que incorpora 54 variables consideradas 
significativas, obtenidas y/o calculadas de una RWD, desarrollada, tras su depuración 
y estructuración, a partir del Big Data existente sobre el tema planteado (bases de 
datos hospitalarias estructuradas, CMDB, HP-HIS, otras bases no estructuradas (HP-
DOCTOR  y otras bases de los servicios hospitalarios participantes en el proceso), 
así como datos externos considerados indispensables, ausentes en las bases 
genéricas (clasificación de gravedad de los EA, comorbilidad del paciente, 
intencionalidad, grado de complejidad quirúrgica etc.).  
Se anonimizaron los datos sensibles mediante un proceso de disociación. La variable 
principal fue cada uno de los 156 procedimientos consensuados de la cartera del 
Servicio de Cirugía General y del Aparato Digestivo de un hospital de tercer nivel),  
Se utilizó un procedimiento analítico aplicado en la minería de datos. Se realizó un 
estudio observacional prospectivo basado en una RWD de una cohorte de 4.572 
registros correspondientes a 4.248 pacientes, comprendidos en el período del 1º de 
Enero del 2011 al 31 de Marzo del 2013 constatando que la de los datos y los 
resultados obtenidos en los escenarios desarrollados son correctos. 
Se desarrollaron 12 escenarios clínicos en dos áreas anatómicas (colon y recto) por 
su casuística, la diversidad y complejidad de los eventos adversos acontecidos, con 
el fin de mostrar la versatilidad de este sistema. 
Así mismo se valoró la fiabilidad y usabilidad de la herramienta informática. La 
usabilidad se validó mediante su utilización por un evaluador independiente, que no 
participó en la recogida previa de datos de las bases hospitalarias, y analizó la 





Resultados de los escenarios clínicos 
La mortalidad quirúrgica en la cirugía de colon paso desapercibida en el 50% y en 
la cirugía de recto en el 83,33%. La mortalidad quirúrgica es desapercibida para las 
bases de datos del Servicio de Cirugía General debido a que acontece en otras 
Unidades como Reanimación y Anestesia o en la Unidad de Vigilancia Intensiva, las 
cuales cuentan con bases de datos propias que no están interrelacionadas con las 
demás bases de datos (CMDB, HP-HIS y HP-DOCTOR). 
Al analizar el número de pacientes a los que durante primer ingreso se les realizó 
Hemicolectomía derecha, pasaron desapercibidos para las bases de datos 
hospitalarias 5 pacientes (27,77%) que requirieron reintervenciones quirúrgicas, y al 
estudiar a lo largo del tiempo (5 años) la misma cohorte se añadieron 11 pacientes 
(37,93%) más. Al revisar el número de reintervenciones para el mismo 
procedimiento quirúrgico durante el primer ingreso pasaron desapercibidas 6 
reintervenciones (17,14%), y al ampliar hasta 5 años pasaron desapercibidas 12 
reintervenciones (25,53%). 
El número de pacientes a los que durante el primer ingreso se les realizó una 
resección anterior baja que pasó desapercibido para las bases de datos 
hospitalarias fueron 6 pacientes (75%), y a los 5 años pasaron desapercibidos 22 
pacientes (73,33%). El número de reintervenciones para él mismo procedimiento 
quirúrgico que durante el primer ingreso pasaron desapercibidas fueron 14 (48,27%) 
y a los 5 años 31 reintervenciones (51,66%). 
Las reintervenciones quirúrgicas acaecidas fuera del primer ingreso hospitalario, 
consecuencia de la intervención quirúrgica primaria, pasan desapercibidas para las 
bases de datos hospitalarias debido a que estos pacientes son reintervenidos en otras 
Unidades o Servicios quirúrgicos, y al no existir comunicación entre las bases de 
datos hospitalarias pueden pasar desapercibidas.  
Las reintervenciones que ocurren a lo largo del tiempo y motivan un reingreso, pasan 
desapercibidas para las bases de datos hospitalarias, debido a la incapacidad de 
estas para relacionar que esta intervención quirúrgica es consecuencia directa de la 
intervención primaria, sin olvidar que, en ocasiones, se involucran otros servicios 
quirúrgicos, así como otros hospitales que no cuentan con conectividad entre las 





Resultados de la herramienta informática 
Fiabilidad 
Se comprobó la fiabilidad de los datos existentes en las bases de datos hospitalarias 
(CMBD y HP-HIS), y se detectaron resultados incompletos o con errores que 
comprometían la fiabilidad de estos, por lo que fue necesario realizar un proceso de 
depuración que eliminara los errores y los sesgos en la información, garantizando de 
esta manera la obtención de información (resultados) fiable.  
Los datos externos incorporados a la RWD, tras su definición y estructuración, 
aumentaron la utilidad del sistema como herramienta para su utilización por el cirujano 
en el análisis multivariante de patrones, tendencias, curvas de aprendizaje y apoyo a 
la toma de decisiones 
Usabilidad 
Se demostró la usabilidad de esta herramienta informatizada mediante su utilización 
por un evaluador independiente, que no participó en el desarrollo de esta, expuso su 
facilidad de aprendizaje y manejo, versatilidad y amplia capacidad de combinaciones 
















Result research in surgical departments has an additional difficulty as compared to 
research in medical departments. The variety of procedures, their undefined nature, 
the patient’s previous physiopathological status, the surgeon’s expertise, and the 
variety of adverse events, their severity, and occurrence time – which makes some of 
them go unnoticed – cause clinical essays to be considered as highly complex by 
researchers. 
The limitations to perform randomized clinical essays with surgical patients in the real 
clinic makes it advisable to carry out observational pragmatic studies8-13. 
ICT (information and communication technologies) progress provides the researcher 
with an easier access to an enormous amount of data relevant to the subject studied 
(Big Data). But these data are dispersed in varied and scattered sources. Being able 
to integrate all that information – most of it unstructured – into an easily manageable 
base with available tools (Real Word Data) is the first task to be carried out by the 
researcher. For that purpose, the researcher should know which questions they should 
ask the RWD, to find the answers, they are looking for. But the RWD will never answer 
unless properly “fed” previously. 
We present a prototype aimed at monitoring and assessing surgical results from a 
third-level Hospital’s General Surgery Department over two years and three months 
with a patient cohort previously commented in the Material section. 
We showcase the variables selected in our RWD and the validation and usability of 
our system by creating various clinical scenarios in surgical procedure monitoring, and 









To develop a computer-assisted system allowing the researching surgeon to carry out 
a multivariate analysis from clinical information in the DB (hospital databases, either 
structured or not, as well as significant external information) while defining and 
structuring the relevant variables to monitor and analyze their activity in the RWD.  
Methodology 
A computer-assisted tool incorporating 54 variables considered as significant, 
achieved, and/or calculated from a RWD was developed, after being refined and 
structured, from existing Big Data on the relevant subject (structured hospital 
databases, CMDB, HP-HIS, other non-structured bases [HP-DOCTOR and other 
bases from participating hospital departments], as well as external data regarded as 
indispensable, and not appearing on generic bases [AE severity ranking, patient 
comorbidity, intention, surgical complexity level, etc.]).  
Sensitive data were anonymized using a disassociation process. The main variable 
was each of the 156 agreed procedures from a third-level hospital’s General Surgery 
and Digestive Surgery Department.  
An analytical procedure applied in data mining was used. A prospective observational 
study based on a RWD of a 4,572-record cohort from 4,248 patients, from January 1, 
2011, to March 31, 2013, was carried out while checking for the correctness of the 
data and results achieved in the developed scenarios. 
12 clinical scenarios were developed in two anatomical areas (colon and rectum) 
owing not only to the type of cases per se but also to the diversity and complexity of 
adverse events, to demonstrate this system’s versatility. 
The computer tool’s reliability and usability were also assessed. Usability was 
validated by means of an independent evaluator. This evaluator did not participate in 
the previous data collection from hospital databases, and they analyzed the system’s 








Clinical Scenarios Results  
Surgical mortality in colon surgery went unnoticed in 50% of cases, with the 
number going up to 83.33% in rectum surgery. Surgical mortality goes unnoticed 
in General Surgery Department’s databases because this usually occurs in other 
Units such as Anesthesia and Resuscitation, or Intensive Care Units, which have 
their own databases. And these databases are not associated with the other ones 
(CMDB, HP-HIS, and HP-DOCTOR). 
When analyzing the number of patients undergoing Right Hemicolectomy in 
the first admission, 5 patients went unnoticed to hospital databases (27.77%), the 
patients requiring surgical re-intervention. And when analyzing the same cohort 
over time (5 years), 11 extra patients (37.93%) were added. When reviewing the 
number of re-interventions for the same surgical procedure in the first 
admission, 6 re-interventions (17.14%) went unnoticed, the number going up to 
12 (25.53%) over a 5-year period. 
The number of patients undergoing Low anterior resection in the first 
admission going unnoticed to hospital databases was 6 (75%), and 22 (73.33%). 
over 5 years. The number of re-interventions for the same surgical procedure 
going unnoticed in the first admission was 14 (48.27%), and 31 (51.66%) over 5 
years. 
Surgical re-interventions performed outside the first admission as a result of the 
primary surgical procedure go unnoticed to hospital databases as these patients 
are re-operated on in other Units or Surgical Departments, and since there is no 
communication among hospital databases.  
Re-interventions occurring over time and requiring re-admission go unnoticed to 
hospital databases owing to the fact that they are not capable of understanding 
that this surgical procedure is a direct consequence of the primary one. We 
should not forget that, sometimes, other surgical departments are involved, as 






Computer Tool Results 
Reliability 
The reliability of the existing data in hospital databases (CMBD and HP-HIS) was 
checked for, with incomplete results or mistakes compromising their reliability. 
Therefore, a refining process was required in order to remove mistakes and 
information biases, thus ensuring a reliable information/result achievement.  
The external data incorporated into the RWD, after being defined and structured, 
improved the system’s usefulness as a tool to be used by the surgeon in the 
multivariate analysis of patterns, trends, learning curves, and decision-making 
support. 
Usability 
The usability of this computer-assisted tool was demonstrated by means of an 
independent evaluator, who did not participate in its development, and underlined 
its easiness of learning and use, its versatility, and its wide capacity of 











































































Si la información existente en nuestras bases de datos hospitalarias (CMBD, HP-
HIS y HP-Doctor) no es fiable en los parámetros que son imprescindibles para el 
cirujano, debemos mejorarlas (integrar, homologar y sistematizar las variables) y 
posteriormente utilizarlas. No crear nuevas bases de datos paralelas e 
independientes (desautorizadas e ilegales). 
 
Hemos comprobado que las bases de datos hospitalarias disponibles son más 
fiables en la aportación de parámetros admirativos, aun cuando su exactitud, 
respecto a las variables esenciales clínicas, es mejorable. En la gestión por 
procesos, se requiere la implantación de un modelo de cuadro de mandos 
integral que unifique en un solo sistema los elementos clave de la gestión: 
Calidad, actividad y coste (eficiencia). 
 
Las nuevas TIC, pueden permitir el acceso a los datos solicitados (y autorizados) 
para desarrollar las RWD apropiadas para la investigación propuesta por cada 
Unidad y/o Servicio. Los estudios observacionales con enfoque pragmático813 
tratan de evaluar los efectos de las intervenciones de la forma en la que éstas 
son realizadas usualmente, con los actores y en los escenarios reales; por lo 
tanto, son los ensayos más apropiados, dada la complejidad de la investigación 
quirúrgica por la multitud de variables significativas, necesarias para la 
valoración de resultados monitorización de la actividad y ayuda a la toma de 
decisiones. 
Con todo, los datos clínicos esenciales existentes en las bases de datos 
hospitalarias no mejorarán nunca sin la implicación del principal interesado, el 
cirujano, pero este no colaborará si se siente controlado mediante cuadros de 
mandos impuestos y concertados unidireccionalmente, elaborados con datos, 
por otra parte, que él opina a veces que son inexactos o erróneos. 
Para optimizar al máximo la monitorización de la actividad quirúrgica del Servicio 
de Cirugía General consideramos necesario utilizar cuadros de mando en donde 







Se debe romper contundentemente el cliché de que el cuadro de mando es una 
herramienta exclusiva para la dirección del hospital, puesto que la información 
que aporta, para ser útil, debe alcanzar a todos los profesionales que participan 
en el proceso, ya que realmente son ellos quienes ejecutan cada uno de los 
subprocesos, y por lo tanto deben conocer y medir el rendimiento esperado de 
la estrategia. 
Los cuadros de mandos, por tanto, son buenas herramientas, siempre que su 
información sea veraz, para exponer en conjunto la totalidad de los indicadores 
precisos de nuestra actividad, y su tendencia, favoreciendo así la toma de 
decisiones y permitiendo crear los estándares propios de cada Unidad 
quirúrgica.  
 
Por otra parte, a medida que nuestro conocimiento se amplía (a la vista de los 
resultados previamente obtenidos y su análisis posterior), se podrán incorporar a 
nuestra experiencia otras variables a considerar: utilidad de nuestros "esfuerzos" 
(aplicación de técnicas quirúrgicas complejas, etc.), frente a determinadas 
patologías de infausta evolución69,70, lo que llevará a plantear la utilización de 
dichas técnicas en aquellas ocasiones en que se espera obtener resultados 
acordes con los recursos técnicos y humanos utilizados.71,72 
 
Hemos comprobado que las bases de datos hospitalarias disponibles son más 
fiables en la aportación de parámetros administrativos, si bien su fiabilidad, 
respecto a las variables esenciales clínicas, es mejorable, siendo fundamental  
para el paciente, una visión en conjunto de todos los que participan directa o 
indirectamente en su proceso (clínicos y gestores) y, por tanto, los clínicos deben 
conocer también los costes (directos,  indirectos e intangibles) de su actividad, 
junto a sus verdaderos resultados (coste/utilidad o efectividad). No hay que olvidar 
que de la efectividad (hacer bien las cosas, correctas), quien se beneficia es el 









Los cirujanos están capacitados para valorar globalmente resultados finales intra 
y extrahospitalarios ante cada decisión quirúrgica y mediante la utilización de 
herramientas apropiadas, obtener conclusiones que le asesoren objetivamente 
en la toma de decisiones para optimizar las acciones terapéuticas, y mejorar la 
calidad en la atención sanitaria. El delegar esta responsabilidad en personal no 
clínico, esperando que proporcionen objetivos y no soluciones, sin contar con 
nuestra participación directa, podría considerarse una irresponsabilidad por 
nuestra parte.  
 
























































1. Las bases de datos hospitalarias (HP-HIS Y CMBD) estructuradas no son 
válidas para extraer información relevante que permita obtener 
conclusiones que propicien una adecuada toma de decisiones clínico-
quirúrgicas. 
2. Existe una inconsistencia en la calidad y estructura de los datos: falta una 
estandarización de la toma de datos, almacenamiento y análisis, y por 
tanto serían necesarios nuevos desarrollos computacionales para mejorar 
la accesibilidad y usabilidad de los datos. 
3. En estas bases de datos genéricas existen parámetros administrativos 
esenciales y fiables para una correcta valoración de resultados clínicos 
por parte del cirujano. La depuración de los datos erróneos e 
incorporación de información externa relevante permite la creación de una 
RWD “a la medida” de las necesidades de cada Unidad. 
4. Es fundamental que el cirujano defina y estructure los datos que son 
esenciales para el registro de los resultados en salud y sus factores 
condicionantes e incorpore aquellas variables relevantes para valorar los 
resultados de su actividad.  
5. La mejor metodología para el cirujano investigador en el análisis de 
resultados es el desarrollo de ensayos observacionales con enfoque 
pragmático apoyados en datos obtenidos de la práctica real (RWD) y BD. 
6. La utilización de la herramienta expuesta muestra mediante el desarrollo 
de los escenarios clínicos su utilidad para la monitorización e 
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